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Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 38-INDOT-2023

INSTITUTO NACIONAL DE DONACION
Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS -INDOT-

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica establece que: "La salud es un derecho que garantiza
el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al agnay la alimentaciin,
la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen
vivir.- EI Estado garantizara este derecho mediante politicas — econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por
los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precancion y

bioética, con enfoque de género y generacional.”

el articulo 226 de la Constitucion de la Republica determina que: “Las instituciones del Estado, sus
organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien en virtud de nna potestad
estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y la ley.
Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los

derechos reconocidos en la Constitucion”

el articulo 227 de la Carta Magna expresa que: “La administracion piblica constituye un servicio a la
colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarguia, desconcentracion,

descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”;

el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo, manifiesta que: “Acto normativo de cardcter
administrativo es toda declaracion unilateral efectuada en gervicio de una competencia administrativa que produce

efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;

el articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo, establece que: “Las maximas antoridades
administrativas tiene competencia normativa de cardcter adpinistrativo finicamente para regular los asuntos internos
del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la maxima antoridad legislativa de una

administracion piiblica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar expresamente
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atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos — Tejidos y Células,
manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia de trasplantes, a través de la regulacion
de las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica de drganos, tejidos y células de bumanos, ademds
de los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento,
transporte, distribucion y trasplante.”

Que, eclarticulo 2 de la Ley Ibidem dispone que: "Las disposiciones de la presente Ley son de aplicacion obligatoria
pata todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y trasplante. La presente norma
inclnye las nuevas practicas y técnicas que la Antoridad Sanitaria Nacional reconoce como vineuladas a la implantacion

de drganos o tejidos en seres humanos.

Que, los literales c), e), y g) del articulo 3 dela Ley ibidem establecen que es responsabilidad de la
Autoridad Sanitaria Nacional: “ (...) ¢) Garantizar el acceso a trasplantes para las y los cindadanos
ecuatorianos, y para las y los extranjeros residentes en el pais, que lo requieran y cumplan con los criterios téenicos y/ o
médicos para someterse a los mismos; (...) ¢) Desarrollar nuevas técnicas para trasplante, que sean aprobadas por
organismos internacionales a los cuales se encuentra adserito el pats; (...) g) Implementar acciones encaminadas a

incrementar el niimero de donantes de drganos, tejidos y células en todo el Sistema Nacional de Salud; (...)"

Que, los literales a), b) y ¢) del articulo 4 de la Ley Ibidem establecen que: " a) Altruismo.- Es la condueta
humana que refleja una actitnd de servicio voluntaria, manifestando preocupacion o atencion desinteresada por el otro;
b) Voluntariedad.- Actitud bumana que manifiesta libre y potestativamente, la intencion de participar en el proceso
de donacion; ) Gratuidad.- No se podra ofrecer ni recibir compensacion econdmica o valorable econdmicamente por

la donacion de drganos y/ o tejidos humanos, por parte del donante o cualguier otra persona natural o juridica; |(...).";

Que, el articulo 6 de la Ley Ibidem dispone que: "Los drganos, tyidos y células, independientemente del lugar de su
ablaciin o extirpacion, una vez obtenidos de acnerdo a las normas de la presente Ley, son responsabilidad de la
Autoridad Sanitaria Nacional, incluyendo su adecnado nso.”;

Que, el articulo 11 de la Ley Ibidem establece que: "En ningin caso se facilitarin o divnlgardn informaciones que
permitan la identificacion de la o el donante y/ o de la o el receptor de los drganos, tejidos o células, salvo el caso de
requerimiento de la funcion judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de habeas data, nya

andiencia tendrd cardcter reservado.”;

Que, elarticulo 16 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, dispone:
“Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donaciin y Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/ o
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profesionales, que formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes, deberan contar con la
acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.-Forman parte del Sistema Nacional Integrado
de Donacion y Trasplantes: a) Los hospitales e instituciones del Sistema Nacional de Salud.”; (...) ¢) Los bancos de
tejidos y bancos heterdlogos de progenitores hematopoyéticos, acreditados por la Autoridad Sanitaria Nacional. d) Los
profesionales médicos o los equipos médicos especializados en trasplantes; (....)"

Que, el articulo 19 de la Ley Ibidem manifiesta que: “Los trasplantes de drganos, tejidos y células solamente podrin
realizarse en hospitales e instituciones de salud que cuenten con la antorizacion de la Antoridad Sanitaria Nacional.
La acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia designada por la Autoridad Sanitaria. Los requisitos para
la acreditacion serdn determinados por el reglamento que se expida para el efecto. (...).",

Que, el articulo 20 de la ley Ibidem afirma que: “La Autoridad Sanitaria Nacional serd solidariamente responsable
por los perjuicios que se deriven de la acreditacion de establecimientos y profesionales que no hubieren cumplido con los

requisitos establecidos en la presente Ley y sus reglamentos.”;

Que, el articulo 45 de la ley Ibidem afitma que: “E/ retiro de drganos, tejidos y/ o células de un caddver serd realizads
por profesionales acreditados. La ablacion de diganos, tejidos y células se realizard en estricto apego a los protocolos

emitidos por la Antoridad Sanitaria Nacional”;

Que, el articulo 56 de la Ley Ibidem determina que: “La Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su rectoria,
a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y controlard la actividad
trasplantoligica en la Repiiblica del Ecnador. Las funciones y atribuciones para su funcionamiento, serin las

establecidas en el reglamento a la presente Ley.”

Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Células, se crea al Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células
"INDOT" como entidad adscrita a la Autotidad Sanitaria Nacional, con autonomia técnica,
administrativa, financieray de gestion, que entre sus facultades establece, "Articulo.- 3.-
Atribuciones y Facultades: 1. Ser el ejecutor de las politicas piiblicas de donacion y trasplantes de drganos, tejidos
) células, dentro del territorio nacional; 2. Coordinar 'y gestionar la provision de drganos, tejidos y células para
trasplante; 3. Coordinar y gestionar el Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante; 4. Planificar todo lo
telacionado con la actividad de donacion 'y trasplante de drganos, tejidos y células; 5. Controlar y regular a las
instituciones y hospitales, bancos de tejidos y/ o células y a los profesionales que desarrollan actividades relacionadas
con bos procesos de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células; (....) 9. Administrar la Lista de Espera Unica
Nacional de drganos, tejidos y células; 10. Asignar y distribuir los drganos, tejidos y células provenientes de la donacion;
(...) 12. Normar la actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e
ingenteria tisular. (...) 22. Controlar el origen y el destino de drganos, tejidos y células y su trazabilidad; y; (...)"
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Que, el articulo 7 del Reglamento antes citado, prescribe: “Acreditacion.- Es un proceso que tiene
como objetivo la evaluacion y garantia publica de que los procedimientos de donacion y
trasplantes de organos, tejidos y células, incluida la terapia celular o regenerativa, la ingenieria
tisular y el xenotrasplante, realizados por instituciones, hospitales, bancos de tejidos y/o células
y profesionales, cumplan con lo establecido en la ley, el presente reglamento general y las demas
resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional y el INDOT. La acreditacion otorgada
a las instituciones, hospitales y profesionales relacionadas con la actividad trasplantologica
serd concedida para cada organo, tipo de tejido o aplicacion regenerativa especifico/a de
acuerdo al organo, tejido o, célula utilizada, tanto para terapia celular, ingenieria tisular como
para el xenotrasplante. La acreditacion otorgada es puiblica por lo que podra ser consultada por
los usuarios a través de la pagina web del Ministerio de Salud Publica y exhibida en la oficina
principal de las instituciones, hospitales y bancos de tejidos y/o células (...)”,

Que, el articulo 9 del Reglamento General a la ley Ibidem afirma que: “Asignacidn de drganos, tejidos y célnlas.-
EIINDOT emitird la normativa sobre los eriterios técnicos de asignacion para cada digano, tejido y células, tomando
en cuienta los signientes parametros : 1. Los pacientes declarados en codigo cero se convertiran en casos prioritarios; 2.
Respecto al principio de interés superior de las ninas y nifios, menores de edad y condiciones de doble vulnerabilidad, y,
3. Escalas de orden técnico, ético y cientifico de acnerdo al tipo de drganos, tejidos y células. (...)"

Que, en el Registro Oficial Especial Nro. 494 de 23 de julio de 2018 se public6 el “Instructivo de
Acreditacion y Reacreditacién del Programa de Donacion y Trasplante Hepatico Adulto y
Pediatrico” y sus Anexos ” mediante Resolucion 56-INDOT-2018 de 09 de julio de 2018;

Que, clarticulo 9 de la NORMA TECNICA DE ACREDITACION, REACREDITACION PARA LA
ACTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y
SERVICIOS DE APOYO, publicada en el Registro Oficial No. 466 de 04 de junio de 2021,
establece: “Vinculacion de los establecimientos de salud y/ o servicios de apoyo con los profesionales.- La acreditacion
0 reacreditacion de mn establecimiento de salud y/ o servicios de apoyo, estd vincnlada con sus profesionales de la salnd

'/ 0 técnicos, por lo tanto, no pueden excistir establecimientos de salud y/ o servicios de apayo acreditadas o reacreditados,
sin equipo de trasplante o equipo técnico, de ignal manera los profesionales solo podrin efectuar la actividad
trasplantoligica en el establecimiento de salud o servicio de apoyo en el cnal obtuvieron su acreditacion. Los
establecimientos de salud y] o servicios de apoyo que soliciten su acreditacion o reacreditacion para realizar actividad
trasplantoldgica deberin contar con el talento humano, infraestructura y equipamiento adecuad, segin lo establecido
en ¢l instrumento de aplicacin de la presente norma emitids, para este fin para cada programa de trasplante y/ o
servicio de apoyo. La acreditacion o re acreditacion de un establecimiento de salud y/ o servicios de apayo, estd vinenlada
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con sus profesionales de la salud v/ o téenicos, por lo tants, no pueden existir establecimientos de salud y/ o servicios de
profe ) )

apoyo acreditados o re acreditados, sin equipo de trasplante o equipo téonico.”;

Que, con INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL DOCUMENTO “INSTRUCTIVO DE
ACREDITACION Y REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y
TRASPLANTE HEPATICO ADULTO Y PEDIATRICO”, signado con nimero de trazabilidad:
RCC-2023/03-IT-039 de 16 de marzo de 2023, tealizado por la Dra. Katina Giler, Analista de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, revisado por la Dra. Daniela Battos,
Directora de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT y aprobado por la Dra. Esther
Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del INDOT, en sus conclusiones
determinan que: “-Una ve concluido ¢l proceso de revision, validacion y aprobacion del “Instructivo de
acreditacion ) reacreditacion del programa de donacion y trasplante bepdtico adulto y pedidtrico”, se hace la entrega a
la mdxxima antoridad para su aprobacion. - EI “Instructivo de acreditacion y reacreditacion del programa de donacidn
'y trasplante hepatico adulto y pedidtrico” debe ser publicado en el Registro Oficial”. Asimismo, en su parte
pettinente de recomendaciones determinan que: “Presentar a la Maxima Antoridad del INDOT, el presente
documento normativo revisado por la Direccin de Regulacion, Control y Gestion de Calidad 'y aprobado por
la Coordinacion General Técnica. * Derogar la Resolucion Nro. 56-INDOT-2018 de fecha 09 de julio de 2016,
con wimero de Registro Oficial - Edicion - Especial 494 de 23 de julio de 2018 mediante  a
csial se publicd el "Tnstructivo de acreditacidn y reacreditacion del programa de donacion y trasplante hepatico adulto y
pedidtrico y sus Anexos” * Una veg; aprobado el docments, disponer su difusidn, para su aplicacion en todos los
establecimientos de salud que realizan donacion y trasplante hepdtico.”;

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0063-M de 16 de marzo de 2023, la Dra. Esther
Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del INDOT, manifest6 al Dr.
Bduardo Espinel, Directora Ejecutiva del INDOT, que: “ En este sentids, hago lu entrega del Informe
Téenico de entrega del docmento "Instractiv de acreditacion y reacreditacion del “Programa de donacion y trasplante
bepdtico adulto y pedidtrico", elaborado por la Direccidn Técnica de Regulacidn, Control y Gestidn de Calidad y
aprobado por la Coordinacion General Técnica, mediante el onal se entrega el docimento normativo para su aprobacion,

publicacion y aplicacion de ser pertinente. |...)") y,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento General a la Ley

Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células:
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RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autotizar la publicacion del documento denominado “INSTRUCTIVO DE
ACREDITACION Y REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y
TRASPLANTE HEPATICO ADULTO Y PEDIATRICO”.

Articulo 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL
PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE HEPATICO ADULTO Y PEDIATRICO”, sca
aplicado con caracter obligatotio por los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplante en su ambito de competencia.

Articulo 3.- Publicar el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL
PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE HEPATICO ADULTO Y PEDIATRICO”, en
la pagina web del INDOT.,

DISPOSICION GENERAL:

PRIMERA. - La Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, sera la
encargada de elaborar y poner en conocimiento al Director Ejecutivo del INDOT para su aprobacion los

anexos que estime conveniente para la aplicacion del presente instructivo, los mismos que deberdn estar

publicados en la pagina web del INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA:

PRIMERA. - Deroguese la Resolucion No. 56-INDOT-2018 de 09 de julio de 2018, publicado en el
Registro Oficial Especial No. 494 de 23 de julio de 2018 en el cual se publicd el “Instructivo de Acreditacion y
Reacreditacion del Programa de Donacion y Trasplante Hepdtico Adulto y Pedidtrico”, anexos y demas normas de
igual 0 menor jerarquia.
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DISPOSICION FINAL: La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin petjuicio
de su publicacion en el Registro Oficial. Su ejecucion e implementacion estard a cargo de las Coordinaciones
Zonales del INDOT; y, la Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los veinte y uno (21) dias del mes de marzo
de 2023.

DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE

DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT

Elaborado por: Aprobado por:
Abg. Santiago Vivanco Abg. Gabriela Reinoso

AFiinado electronicanente por:
XJCPGABRIELA PATRICIA
% REINOSO PRADO

Analista de Asesorfa Juridica Directora de Asesorfa Juridica
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Equipo de elaboracion — actualizacion:

Maria Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante, INDOT

Rommy Daniela Barros Dominguez, Directora de Regulacion, Control y Gestion de la Calidad, Instituto
Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos Tejidos y Células, INDOT

Ana Karina Giler Daza, Especialista de Regulacion, Direccion de Regulacion, Control y Gestion de la
Calidad, Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos Tejidos y Células, INDOT

Equipo de validacion - Comité técnico asesor:

Vintimilla Moscoso Agustin Mauricio - Especialista en Cirugia General - Lider y Cirujano Principal del
Equipo de Trasplante Hepatico - Hospital José Carrasco Arteaga

Martinez Calderdn Hernan Patricio - Especialista en Cirugia General - Cirujano Principal del Equipo de
Trasplante Hepatico - Hospital José Carrasco Arteaga

Vélez Carrion Maria Alejandra - Especialista en Hepatologia - Hepatdlogo del Equipo de Trasplante
Hepdtico - Hospital José Carrasco Arteaga

Zufiga Bohorquez José Enrique - Especialista en Cirugia General Lider y Cirujano Principal del Equipo
de Trasplante Hepatico - Hospital Clinica San Francisco

Garcia Quirola Ricardo Javier - Especialista en Cirugia General Cirujano Principal del Equipo de
Trasplante Hepatico - Hospital Clinica San Francisco

Chong Menéndez Ricardo Javier Medico - Especialista en Hepatologia Hepat6logo del Equipo de
Trasplante Hepatico - Hospital Clinica San Francisco

Gonzalo Javier Mora Lazo - Especialista en Hepatologia - Hepat6logo del Equipo de Trasplante Hepatico
- Hospital Luis Vernaza

Bermello Meza Carlos Fernando - Especialista en Cirugia General Cirujano Principal del Equipo de
Trasplante Hepatico - Hospital Luis Vernaza

Benalcazar Decker Gonzalo Nicolas - Especialista en Gastroenterologia - Gastroenterélogo del Equipo
Trasplante Hepatico - Hospital Luis Vernaza

Gaibor Barba Henry Eduardo - Especialista en Cirugia General — Coordinador de programa de
trasplantes — Hospital Carlos Andrade Marin

Galarza Villavicencio Dorian Patricio - Especialista en Cirugia General - Hospital Carlos Andrade Marin
Sarmiento Benavides Rolando Andrés — Especialista en Anestesiologia - Hospital Carlos Andrade Marin
Frans Ivan Serpa Larrea — Especialista en Cirugia General — Hospital Metropolitano

Astudillo Neira Paul Esteban - Especialista en Cirugia Pediatrica - Hospital Metropolitano

Ortiz Procel Enrique Patricio - Especialista en Cirugia General — Hospital de Especialidades Eugenio
Espejo

Quevedo Amay Darwin Paul - Especialista en Cirugia General — Hospital de Especialidades Eugenio
Espejo

Machado Sandoya Rosamaria - Especialista en Hepatologia Pediatrica — Hospital de nifios Dr. Roberto
Gilbert Elizalde

Endis Miranda Miurkis - Especialista en Cirugia Pediatrica — Hospital Vicente Corral Moscoso

Chimbo Naranjo Jhon Mauricio - Especialista en Medicina (Gastroenterologia y Nutricion Pediatrica)
Jijon Andrade Maria Clara — Especialista en Gastroenterologia, Hepatologia y Nutricion Pediatrica -
Practica privada

Acosta Farina Daniel Benigno - Especialista en Cirugia Pediatrica — Hospital Lis Vernaza

Dorn Arias Harry Francisco - Residente en Cirugia — Hospital de los Valles
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1. INTRODUCCION

La Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la Actividad
Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo emitida en la
Edicion Especial del Registro Oficial 466 del 04 de junio de 2021 regula el proceso de
acreditacion, reacreditacion y autorizacién de los establecimientos de salud del segundo y
tercer nivel de atencidn, servicios de apoyo y sus profesionales de la salud, que realizan
actividades trasplantologicas de 6rganos, tejidos y células en el territorio nacional, a fin que
los establecimientos, servicios de apoyo y profesionales de salud acreditados cumplan con
altos niveles de calidad en la ejecucidn de esta actividad.

La acreditacion y reacreditacidn son procesos voluntarios que nacen del interés del
establecimiento de salud, una vez que han determinado su capacidad técnica, tecnoldgico
y de infraestructura para la realizacion del trasplante, es ejecutado por la Autoridad
Sanitaria Nacional a través dellnstituto Nacional de Donacién y trasplantes de Organos,
Tejidos y Células (INDOT), para verificar el cumplimiento de estandares de calidad fijados
y normados por dicha Institucion.

En la Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la Actividad
Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo se detallan las
fases de acreditacion o reacreditacion que son:

e Fase 1 revision documental
e Fase 2 visita de inspeccién
¢ Fase 3 emision de resolucion.

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y control de
la actividad trasplantologica del pais, elabord el presente instructivo el cual establece los
requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacion y reacreditacion del
Programa de donacion y trasplante hepatico adulto y pediatrico; mismo que es una
adaptacion parcial de los documentos emitidos por el Instituto Nacional Central Unico
Coordinador de Ablacion e Implante — INCUCAI y revisado y analizado por la Direccién de
Regulacién, Control y Gestion de la Calidad, Coordinacién General Técnica,
Coordinaciones Zonales INDOT y Comité Técnico Asesor de expertos, obteniendo
finalmente el presente documento.

2. ANTECEDENTE

e El 23 de julio de 2018 se emite el “Instructivo de acreditacion y reacreditacion del
programa de donacion y trasplante hepatico adulto y pediatrico”, mediante Resolucion
Nro. 56-INDOT-2018 y Registro Oficial Nro. 494 del 23 de julio de 2018.

¢ Desde el mes de octubre de 2022, se inicia un proceso de revision y actualizacion del
documento arriba mencionado por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion
de Calidad, la actualizacién del documento se realizd en conjunto con profesionales
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especialistas en cirugia de trasplante, hepatologia, gastroenterologia, cirugia general,
anestesiologia adultos y pediatricos, asi como también con el area técnica, juridica y
Coordinaciones Zonales del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar el proceso de
acreditacion y reacreditacion del programa de donacion y trasplante hepatico adulto y
pediatrico.

3. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que debe cumplir un establecimiento de salud en infraestructura,
equipamiento, tecnologia, insumos, medicamentos y talento humano para obtener la
acreditacion o reacreditacion en un programa de donacion y trasplante hepatico adulto y
pediatrico, que contribuya a garantizarla calidad de atencion.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para todos los establecimientos de salud
y sus profesionales, que forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplantes.

5. MARCO LEGAL

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

¢ Reglamento a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

e Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la Actividad
Trasplantologica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablacién: Separacién o extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo; amputacion. (1)
Antropometria: Estudio de las proporciones y las medidas del cuerpo humano.

Equipo de trasplante: grupo interdisciplinario de profesionales con formacién académica
y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados a la procuracion de
organos, ablacion y/o trasplante de 6rganos, tejidos y células, calificados por la Autoridad
Sanitaria Nacional. (3)

Proceso de trasplante: Acciones realizadas por los profesionales de la salud en las
etapas de: (3)

e Seleccion del paciente: Incluye la identificacion del paciente como potencial
receptor y sus evaluaciones periddicas hasta que exista la indicacion médica de
trasplante.

e Evaluacién pre-trasplante: Incluye todas las evaluaciones y examenes médicos
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para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un trasplante en un
determinado momento.

e Trasplante: Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes anatémicos
en una persona.

e Seguimiento postrasplante: Comprende controles periddicos después del
trasplante que debe tener un paciente, pueden ser a corto (primer afio después
del procedimiento) o largo plazo (después de un afo de realizado el
procedimiento).

Permiso de funcionamiento: Documento otorgado por la Autoridad Sanitaria Nacional
a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen con los
requisitos para su funcionamiento. (2)

Potencial donante: Toda persona que se encuentre en condiciones de ser donante de
organos, tejidos y células y que en vida no se haya pronunciado en contrario.

Procuracion: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion, identificacion,
evaluacién y mantenimiento de un potencial donante cadavérico; con el diagnostico y
certificacion de muerte, obtencion del consentimiento familiar o de procurador en el caso
de nifio, ninas y adolescentes o0 de personas que no pueden expresar su voluntad de
acuerdo a la Ley; coordinacién de los equipos de ablacidén, acondicionamiento y
mantenimiento de los dérganos, tejidos y células en condiciones de viabilidad para su
implante. Asi como la asignacion, busqueda y localizacion de receptores. (1)

Programa de donacion y trasplante: conjunto de acciones que incluye la estructuracion
y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos, infraestructura,
equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud para el desarrollo de la
actividad trasplantoldgica para las fases de donacion y trasplante.

Programa de trasplante hepatico adulto: conjunto de acciones que incluye la
estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud para el
desarrollo de la actividad trasplantoldgica, que atiende a la poblacion mayor de 18 afos
y mayores de 15 afnos en adelante bajo criterio del equipo clinico y quirurgico de
trasplante.

Programa de trasplante hepatico pediatrico: conjunto de acciones que incluye la
estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud para el
desarrollo de la actividad trasplantoldgica, que atiende a la poblaciéon comprendida entre
0 afios y 17 afnos 11 meses, 29 dias.

7. PROCESO PARA ACREDI:I'ACION o) REACREDITACI()N EN EL
PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE HEPATICO ADULTO
Y/O PEDIATRICO

El establecimiento de salud que voluntariamente decide obtener una acreditacion, previa
a la obtencion de esta, adquiere responsabilidades con el Sistema Nacional de Salud,
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entre las que se encuentra:

e Cumplimiento de la normativa que regula la actividad trasplantolégica emitida por
el INDOT.

e En el caso de ser el uUnico establecimiento acreditado o reacreditado con un
Programa de trasplante hepatico, asume ademas la responsabilidad de atencion
a todos los ciudadanos con indicacion de trasplante hepatico y trasplantado
independiente del subsistema al que pertenecen.

De igual manera el establecimiento de salud acreditado o reacreditado se compromete a:

e Cumplir la actividad trasplantolégica en funcion de lo planificado y aprobado en el
proceso de acreditacion o reacreditacion.

e Garantizar la atencion del programa de manera permanente.

e Planificar y cumplir un cronograma de vacaciones y capacitaciones.

Para garantizar el correcto desarrollo de la donacion y trasplante, el establecimiento que
solicita la acreditacidon o reacreditacion debe demostrar las mejores condiciones en los
siguientes procesos definidos en un programade donacion y trasplante:

¢ |dentificacion de pacientes con diagnéstico susceptible de trasplante

e Evaluacion pre-trasplante

e Ingreso del paciente con indicacion de trasplante a la Lista de Espera Unica
Nacional

e Mantenimiento y actualizaciones del paciente en la Lista de Espera Unica
Nacional

e |dentificacion y mantenimiento de donantes

e Cirugia de ablacion e implante

e Seguimiento postrasplante

71 Proceso de acreditacion
7.1.1 Fase de revision documental

7.1.1.1Requisitos documentales institucionales a ser presentados:

e Formulario 001 “Solicitud de acreditacién o reacreditacion”, Codigo: RG-
INDOT-270

e Formulario 002.HIG “Requerimientos para Acreditacion o Reacreditacion del
Programa de Trasplante Hepatico Adulto y/o Pediatrico”, Cédigo: RG — INDOT
— 326.

Este formulario requiere los siguientes documentos anexos:

e Copia del permiso de funcionamiento del establecimiento de salud vigente.

e Copia del Registro Unico de Contribuyentes.

e Copia del nombramiento del representante legal o maxima autoridad del
establecimiento de salud.

e Certificacion de contar con un Sistema de Gestion de Calidad emitido por una
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empresa, institucion, establecimiento externo o por el area de gestion de
calidad del establecimiento de salud solicitante o manual de calidad
institucional que contenga:

- Declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos de
calidad.

- Procedimientos o protocolos (elaborados, implementados,
actualizados y en funcionamiento con sus respectivos registros)

- Documentos de registro y control de sus procesos.

e Esquema organizacional del equipo de donacion y trasplante que incluya el
detalle de los nombres de los responsables en cada perfil; de conformidad al
siguiente detalle:

Equipo de Procuracion:

Lider del equipo de procuracion

Equipo de Procuracion:
- Especialista en Cuidados Intensivos y/o anestesiologia y/o emergencia

- Médico general, Enfermera /Psicéloga/o y/o Trabajador/a Social
(opcional)

Coordinador Intrahospitalario
(1 profesional)

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del mismo
establecimiento, los profesionales no deberan anexar la documentacion de
respaldo antes mencionada; sino Unicamente el listado de los profesionales
participantes y el Formulario INDOT 003.HIG “Solicitud de Acreditacion o
Reacreditacion de Profesionales del Programa de donacion y trasplante hepatico”.
Codigo RG — INDOT - 551
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Equipo de Trasplante hepatico:

Lider el equipo de trasplante hepatico

Equipo de Clinico
-1 (un) Médico gastroenterdlogo o hepatdlogo
-1 (un) Médico/a intensivista
-1 (un) Médico Infectélogo
-1 (un) Médico patélogo

-1 (un) médico radiologo

-1 (un) Médico/a psiquiatra o psicélogo/a
-1 (un) Enfermero/a

- 1 (un) Nutricionista

-1 (un) Trabajador/a social

Equipo Quirurgico

- 2 (dos) Médicos Cirujanos generales y/o cirujanos
de trasplante

- 1 (un) Médico anestesiélogo

e Documento que garantice que el establecimiento de salud cuenta con:

- Un servicio de cirugia general, hepatologia y/o gastroenterologia que
garantice la correcta realizacion de estos trasplantes y el adecuado
seguimiento, diagndstico y tratamiento de las eventuales complicaciones
de los pacientes y deberan contar con sectores de internacion con destino
especifico y posibilidad de aislamiento.

- Un servicio de terapia intensiva con un equipo de profesionales
especialistas en medicina critica con capacidad resolutiva y experiencia
en: deteccion, mantenimiento de donantes, manejo de pacientes con
patologia hepética y atencién de pacientes criticos con complicaciones
postrasplante.

- Servicios de anatomia patologica con disponibilidad permanente de
diagnostico especializado en patologia hepatica incluyendo todas las
tinciones basicas y especiales necesarias.

- Un servicio de Infectologia con al menos un profesional en este campo
con experiencia en control y seguimiento de pacientes inmunosuprimidos.

- Un servicio de anestesiologia con un equipo de profesionales con
experiencia en manejo de pacientes de trasplante hepatico.

- Un servicio de Imagenologia que cuente con profesionales expertos en
radiologia, ecografia, tomografia, resonancia magnética, angiotomografia
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e intervencionismo.

- Laboratorio de andlisis clinico y de alta complejidad (niveles plasmaticos
de drogas inmunosupresoras, antibioticos, examenes para busqueda
etiologia de hepatopatia aguda o crénica etc.).

- Un servicio de psiquiatria y psicologia con un equipo de profesionales con
experiencia en evaluacion de pacientes de alta complejidad.

- Un servicio de enfermeria con sus profesionales, con experiencia en
atencion directa a pacientes de alta complejidad.

Los servicios detallados anteriormente deben asegurar la atencion de 24 horas al
dia, los 365 dias al afio, los mismos que podran ser inspeccionados en la segunda
fase del proceso de acreditacion.

e Perfil epidemiolégico de morbi-mortalidad del establecimiento de salud.

e Proyeccion anual de trasplantes a realizarse durante el periodo de
acreditacion.

e Planificacién anual de vacaciones de todos los miembros del equipo de
donacién y trasplante, que garanticen el funcionamiento permanente del
programa.

e Planificacién anual de capacitaciones para los miembros del equipo, que
garanticen, por un lado, el funcionamiento permanente del programay por otro,
la formacién de nuevos profesionales en trasplante hepatico, para los dos afos
de acreditacion.

e Listado de los equipos e instrumental quirurgico a ser usados para la actividad
trasplantoldgica.

e Listado de insumos, materiales y medicamentos a ser utilizados para la
actividad trasplantolégica que incluya la disponibilidad y el calculo de
necesidades anuales y planificacién de compras.

e Planificacién anual de mantenimiento preventivo, correctivo y calibracion de
los equipos a ser usados en la actividad trasplantologica.

e Documento que certifique las condiciones para la movilizacién y logistica del
equipo quirurgico de ablacion, en el caso de aceptar la oferta hepatica de una
ciudad fuera de la que se encuentra el establecimiento de salud.

e Listado de los examenes seroldgicos para evaluacion del donante que ofrece
el laboratorio institucional, en base de la normativa vigente. En caso de no
contar con la realizacion de este tipo de examenes adjuntar el convenio con el
establecimiento que realizara dichos examenes.

e Protocolos, que incluya los siguientes temas:

Etapa de donacién
- Procuracion: Identificaciéon, evaluacién y mantenimiento del donante
cadavérico

- Ablacion: Cirugia de ablacién hepatica
- Restauracion del cadaver
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Etapa de trasplante

- Seleccidn y evaluacion pre-trasplante

- Procedimiento de recepcion del paciente que viene transferido o derivado
de otro establecimiento de salud y que tiene una patologia susceptible de
trasplante.

- Seleccién y evaluacion del receptor para inclusion en la lista de espera
unica nacional

Procedimiento de trasplante

- Admision y evaluacién preoperatoria
- Anestesia para trasplante hepatico

- Cirugia de banco

- Hepatectomia del receptor

- Implante hepatico

Fase de seguimiento postrasplante

- Manejo post operatorio en Cuidados Intensivos y en sala de
hospitalizacion

- Manejo de complicaciones postrasplante

- Inmunosupresion

- Control, manejo y seguimiento postrasplante en consulta externa

7.1.1.2 Requisitos minimos del talento humano.

El equipo del programa de donacioén y trasplante hepatico debera conformarse
minimo por los siguientes profesionales:

Coordinadores intrahospitalarios de trasplante. — Profesionales de la salud
(los perfiles de los profesionales seran analizados, calificados y autorizados
por el INDOT) encargados de organizar y coordinar los operativos de donacion
y trasplante con los diferentes especialistas que participan en los mencionados
procesos y asi mismo seran el contacto entre el establecimiento de salud y el
INDOT, durante los operativos de donacién y trasplante y sera el responsable
de remitir al INDOT la informacion requerida.

El rol de Coordinador Intrahospitalario de Trasplante no podra recaer sobre
ninguno de los meédicos especialistas acreditados o reacreditados dentro del
programa de trasplante. (3)

- 1 (un) profesional de la salud con titulo de tercer nivel.

Equipo de Procuraciéon: debera estar conformado por un grupo
multidisciplinario de profesionales calificados en la deteccién de potenciales
donantes cadavéricos, diagnostico de muerte encefalica y mantenimiento del
donante hasta el momento de la cirugia de ablacion. Estara integrado al menos
por los siguientes profesionales:

20



Registro Oficial - Suplemento N° 362 Jueves 27 de julio de 2023

- Un (1) Médico especialista en Cuidados Intensivos, Anestesiologia o
Emergenciologo

- Opcional, un (1) Médico general, Lcdo./a en Enfermeria, Psicologo/a y/o
Trabajador/a Social

El equipo de procuracién debe contar con un lider que puede ser: un
intensivista 0 emergenciélogo con mayor experiencia en la actividad.

Dentro del equipo de procuracion también se puede acreditar de forma
opcional a licenciado/a de enfermeria, psicélogo/a y/o trabajadora social para
brindar acompafamiento en la notificacion de la donacion a la familia.

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del mismo
establecimiento, los profesionales no deberan anexar la documentacién de
respaldo; se requiere unicamente el Formulario INDOT 003.HIG “Solicitud de
Acreditacion o Reacreditacion de Profesionales del Programa de donacién y
trasplante hepatico”. Codigo RG — INDOT — 551.

e Equipo de trasplante hepatico: debera estar conformado por un grupo
multidisciplinario de profesionales calificados en trasplante hepatico y debera
estar integrado al menos por los siguientes profesionales:

Equipo Clinico

1 (un) Médico hepatélogo o gastroenterélogo con formacion en trasplante
hepatico
1 (un) Médico/a intensivista
1 (un) Médico Infectélogo

-1 (un) Médico patologo
1 (un) médico radidlogo
1 (un) Médico/a psiquiatra o psicélogo/a
1 (un) Enfermero/a
1 (un) Nutricionista
1 (un) Trabajador/a social

Equipo Quirargico:

- 2 (dos) Médicos Cirujanos generales y/o cirujanos pediatricos de
trasplante
-1 (un) Médico anestesiologo

Los cirujanos acreditados dentro del programa asumiran el rol de cirujano
principal en los procedimientos de ablaciéon y trasplante, asi como la
responsabilidad de los procedimientos quirurgicos realizados y del equipo
quirurgico en el ambito de su competencia.

Los ayudantes de cirugia en los procedimientos de ablacion y/o trasplante
hepatico seran designados por el cirujano principal acreditado.
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El equipo de trasplante hepatico contara con un lider que debera ser el cirujano
o el hepatologo pediatra con mayor experiencia en trasplante hepatico,
seleccionado entre los profesionales que conforman el programa de
trasplante.

El establecimiento de salud que solicita la acreditacion o reacreditacion tiene
la libertad de proponer mas profesionales para que conformen el equipo de
donacién y trasplante, sin embargo, los perfiles de los profesionales seran
analizados, calificados y autorizados por el INDOT.

Los profesionales que solicitan la acreditacion deberan presentar la siguiente
documentacién:

e Formulario INDOT 003.HIG “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales del Programa de donacion y trasplante hepatico”. Codigo RG —
INDOT — 551, que incluya una foto a color actualizada; el formulario debe estar
firmado y sellado por el profesional y el gerente general o maxima autoridad
del establecimiento de salud que solicita la acreditacion o reacreditacion.

e Hoja de vida actualizada en donde conste el numero de documento de
identificacion y pasaporte en caso de ser pertinente.

e Documentos que avalan formacion y/o experiencia en donacién y trasplante
hepatico:

- Certificado de entrenamiento o formacion: debera ser emitido por una
universidad y/o hospital con firmas y sellos de responsabilidad.

- Récord quirargico y/o clinico: El documento debe estar emitido oficialmente
con firmas y sellos de responsabilidad por el hospital que certifica su
participacion; el mismo debera contener el detalle de las cirugias
realizadas con las siguientes especificaciones:

o Cirujanos: listado de cirugias, fecha de cirugias, rol (cirujano
principal o ayudante)

o Clinicos: numero de atenciones a pacientes, detallando en el
registro la participacion directa en el control y seguimiento de los
pacientes trasplantados.

e Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacion
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma institucion.

e Se realizarad la verificacion del registro de titulos profesionales y de la
especialidad en la Senescyt o la entidad que la represente y en el Ministerio
de Salud (MSP).

Los profesionales que solicitan la acreditacién para pertenecer al equipo de
trasplante se comprometen a dedicar tiempo para a la actividad
trasplantolégica de forma preferencial y en concordancia al requerimiento del
programa de donacion y trasplante.
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71.1.3. Requisitos especificos de formacion y/o experiencia

Los profesionales de la salud deberan demostrar experiencia en atencién a
personas en el proceso de donacion y trasplante hepatico y presentaran los
siguientes documentos:

Cirujano general:

e Titulo de especialista en cirugia general debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
¢ Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

e Titulo de subespecialista en trasplante debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

e Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante
minimo (1) un afo en un centro con programa de trasplante hepatico
activo, con un récord quirirgico que certifique haber participado
directamente en ablaciones e implantes hepaticos humanos, con una
certificacion detallada y registrada de su participacion en no menos de
cincuenta (50) procedimientos 30 trasplantes y 20 ablaciones hepaticas.

(4)
Hepatélogo o Gastroenterologo:

e Titulo de especialista en hepatologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

e Titulo de especialista de gastroenterologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP, con formacién en
hepatologia.

e Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

e Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante
minimo 1 afio en un centro con programa de trasplante hepatico activo con
récord clinico que certifique haber participado en la atencion directa de
pacientes trasplantados, en no menos de veinte (20) atenciones.

Médico intensivista:

e Titulo de especialista en Medicina Intensiva debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
¢ Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

e Documento que certifique experiencia de no menos de tres (3) meses en
el seguimiento de pacientes trasplantados hepaticos en un establecimiento
con programa de trasplante hepatico activo.
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Médico Infectélogo

e Titulo de especialista en Infectologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

e Documento que certifique dos (2) anos de experiencia en la especialidad.

e Documento que avale experiencia certificada en el control y seguimiento
de pacientes inmunosuprimidos.

Médico Patélogo:

e Titulo de especialista en Patologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
e Documento que certifique dos (2) anos de experiencia en la especialidad.

Médico Anestesidlogo:

e Titulo de especialista en Anestesiologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
e Documento que certifique dos (2) anos de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

e Documento que avale experiencia certificada de un minimo de seis (6)
meses en un establecimiento con servicio de trasplante hepatico activo y
haber participado en la asistencia de veinte (20) pacientes trasplantados.

Enfermerol/a:
e Titulo de Licenciado/a en Enfermeria debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

Experiencia en trasplante
e Documento que avale una rotacion de (3) tres meses en un
establecimiento con trasplante hepatico activo.

El documento que avala la formacion y/o experiencia y/o capacitacion de los
profesionales del equipo debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos de
responsabilidad de la universidad u hospital en donde realizé el entrenamiento, en
caso de ser pertinente incluir el nombre del profesional entrenador.

Si cualquier documento procede de una institucidn extranjera, este debe ser
apostillado o legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los
documentos que se encuentren en idioma extranjero deben estar traducidos al
espafol.

La capacitacién debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5)
anos a la fecha de solicitud de la acreditacion.

En caso de que la capacitacion se haya realizado hace mas de cinco (5) afnos, el
profesional debera presentar el récord quirargico que certifique la practica
asistencial activa en cirugia hepato bilio pancreatica y/o manejo de pacientes
hepaticos de alta complejidad (por lo menos 10 procedimientos anuales o 50 en 5
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anos) que sean evaluadas por el INDOT (comité técnico) previa autorizacion.

Para los documentos emitidos por establecimientos de salud nacionales, en los
mismos deberan constar el numero de cirugias (récord) o de pacientes que han
estado bajo el cuidado directo del solicitante (récord), con las caracteristicas
establecidas en parrafos anteriores y las firmas del jefe del servicio y de la maxima
autoridad del establecimiento de salud y adjuntar un certificado emitido por el
establecimiento de salud en donde se indique que el profesional esta apto para
realizar los procedimientos de ablacién y trasplante hepatico y/o manejo de
pacientes con trasplante hepatico.

7.1.1.4.- Requisitos especificos de talento humano para acreditacion en el
programa de donacién y trasplante hepatico pediatrico

Para donacidn y trasplante hepatico pediatrico el equipo debera contar con los
siguientes profesionales:

Cirujano pediatrico y/o Cirujano general:

Titulo de especialista en cirugia general debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante
minimo (1) un afio en un centro con programa de trasplante hepatico
activo, con un récord quirurgico que certifique haber participado
directamente en ablaciones e implantes hepaticos humanos, con una
certificacion detallada y registrada de su participacion en no menos de
treinta (30) procedimientos 20 trasplantes y 10 ablaciones hepaticas.

Gastroenterélogo pediatra o hepatélogo pediatra:

Titulo de especialista en hepatologia pediatrica debidamente registrado en
la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

Titulo de especialista de gastroenterologia pediatrica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP, con
formacion en hepatologia.

Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante
minimo 1 afio en un centro con programa de trasplante hepatico pediatrico
activo con récord clinico que certifique haber participado en la atencién
directa de pacientes trasplantados pediatricos, en no menos de veinte (20)
atenciones.
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Médico intensivista pediatrico

Titulo de especialista en medicina intensiva pediatrica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.
Documento que avale experiencia demostrada en terapia intensiva
pediatrica.

Experiencia en trasplante

Documento que avale experiencia certificada de un minimo de seis (6)
meses en un establecimiento con servicio de trasplante hepatico activo.

Médico anestesiélogo

Titulo de especialista en anestesiologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.
Documento que avale experiencia en la asistencia de pacientes
pediatricos.

Experiencia en trasplante

Documento que avale experiencia certificada de un minimo de seis (6)
meses en un establecimiento con servicio de trasplante hepatico activo y
haber participado en la asistencia de pacientes hepaticos trasplantados.

Medico Infectélogo pediatrico

Titulo de especialista en Infectologia pediatrica debidamente registrado en
la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en trasplante

Documento que avale experiencia certificada en el control y seguimiento
de pacientes pediatricos inmunosuprimidos.

7.1.1.5 Funciones y obligaciones de la Maxima autoridad del establecimiento
de salud y su equipo de trasplante:

Maxima autoridad del establecimiento de salud que solicita la acreditacion

debe:

e Cumplir y hacer cumplir la normativa vigente y las resoluciones emitidas por el
INDOT.

e Solicitar al INDOT, con 48 horas de anticipacion, y de manera justificada, la
suspension temporal del Programa de donacién y trasplante hepatico.

e Asegurar la atencion continua e ininterrumpida durante las 24 horas y todos
los dias del afio del programa de donacién y trasplante.

e Asegurar la atencion y seguimiento en todas las etapas seleccionadas del
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programa acreditado, incluido el abastecimiento continuo de los
medicamentos e insumos utilizados en el programa de trasplante.

Asegurar y garantizar la continuidad del talento humano acreditado dentro del
programa de trasplante.

Coordinador Intrahospitalario:

Detectar tempranamente y realizar el seguimiento del potencial donante, en
colaboracion con los diferentes servicios hospitalarios.

Realizar el seguimiento y verificacion de la valoracién del potencial donante
por parte de los especialistas segun lo establecido en el Protocolo para el
Diagnostico y Certificacion de la Muerte Encefalica, o del potencial donante
que realiz6 parada cardiaca sin respuesta a todas las técnicas de reanimacion
cardiopulmonar (RCP).

Notificar al personal técnico de turno de INDOT para que realice la consulta de
voluntad.

Firmar los formularios que correspondan a sus funciones en las fases del
proceso de procuracion.

Notificar a los familiares del donante sobre la voluntad de donacion de 6rganos
y/o tejidos. En caso de menores de edad o de personas con incapacidad
absoluta, se entrevistara con sus padres o a falta de éstos, con su
representante legal para obtener la autorizacion de la donacion.

Coordinar el proceso de evaluacién y mantenimiento del potencial donante.
Planear y organizar la logistica para la ablacion de érganos y/o tejidos, con los
equipos de ablacion acreditados o reacreditados, asi como el
acondicionamiento y mantenimiento de los érganos y/o tejidos en condiciones
de viabilidad para su implante.

Entregar la documentacion del operativo ejecutado con firmas de
responsabilidad.

Lider del programa de donacién y trasplante hepatico:

Cumplir y hacer cumplir al equipo, la normativa vigente y las resoluciones
emitidas por el INDOT.

Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo garantizando
la operatividad del programa acreditado las 24 horas de los 365 dias del afio;
Garantizar la calidad de la atencion del donante y pacientes inscriptos en la
LEUN para el Programa de trasplante hepatico.

El profesional acreditado solo podra ser lider de un sélo equipo de donacion y
trasplante hepatico, mientras que si puede ser integrante de otros equipos de
donacion y trasplante.

El lider podra dirigir a los equipos acreditados de donacion y trasplante
hepatico en pacientes adultos y pediatricos simultaneamente, cuando ambos
equipos lleven a cabo la actividad en una misma institucion.

Notificar al INDOT el cambio de los cronogramas de vacaciones y
capacitaciones con cinco (5) dias de anticipacion.
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Profesionales del equipo de donacién y trasplante:

e Cumplir la normativa vigente y las disposiciones emitidas por el INDOT.
e Mantenerse en coordinacion con el lider del equipo

7.1.2

Fase de visita de inspeccion

Para la visita de inspeccion, la comision de inspeccion seleccionada utilizara el
Formulario 004.HIG; Instrumento de evaluacién para acreditacion de
establecimientos de salud en donacion y trasplante hepatico adulto y pediatrico
RG-INDOT- 331

7.1.2.1

Servicios a ser evaluados para pre- trasplante y seguimiento

postrasplante

e Consulta externa: Que garanticen areas fisicas separadas para la adecuada
atencién a pacientes en el servicio de gastroenterologia o hepatologia, y
cirugia general que ofrezca el servicio de colonoscopia; endoscopia,
electrocardiograma garantizando la atencién preferencial a los pacientes en el
programa de trasplante.

Gastroenterologia: EDA, Colonoscopia, CPRE e intervencionismo
endoscépico.

Hospitalizacion: Area de internacién individual especifica y con
posibilidad de aislamiento, bano propio.

Imagenologia: con ecografia de disponibilidad Inmediata, radiologia, eco
Doppler, tomografia computarizada, resonancia magnética, angiografia e
intervencionismo,

Servicio de psiquiatria o psicologia: Que garantice evaluacion vy
seguimiento pre y pos trasplante.

Anatomia Patolégica: con disponibilidad permanente de diagndstico
especializado en patologia hepatica.

7.1.2.2 Servicios para trasplante

Emergencia: Servicio de 24 horas con capacidad de identificacion de
donantes y que garantice la atencion prioritaria al paciente en evaluacion
pre trasplante, en lista de espera y trasplantado.

Laboratorio: de andlisis clinicos y de alta complejidad (dosificacion de

drogas inmunosupresoras, funcidén hepatica) y serologia completa para el
perfil de donante, determinacion de carga viral, screening de drogas.
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e Bloque quirargico y anestesiologia: Posibilidad de uso de dos
quiréfanos, con instrumental quirurgico para ablacion e implante, equipo
de monitoreo, cardioversion, estimulacion eléctrica, cardiaca y perfusién
vascular, respirador portatil, equipo radiografico o radioscopico con
intensificador de imagenes para uso intraoperatorio, con un
funcionamiento que permita la priorizacion de las cirugias de ablacién y
trasplante.

e Cuidados intensivos o area de cuidado en el pos trasplante
inmediato: destinada a pacientes en el post-operatorio inmediato o en
situacion de complicacion y riesgo, posibilidad de aislamiento, equipo de
eco portatil propio del servicio, que cuenten con un protocolo de manejo
del paciente en pos trasplante inmediato al alcance de los servidores del
area.

¢ Insumos y medicacion: debera garantizar la disponibilidad; existencia y
almacenamiento en buenas condiciones de la medicacion a ser utilizada
en el trasplante y postrasplante hepatico.

7.1.2.3 Servicios administrativos

e Control epidemiolégico: Sistema de control epidemioldgico a cargo de
un médico epidemidlogo que realice evaluaciones periddicas de: control de
infecciones en areas criticas y cultivos de ambientes.

e Mantenimiento: Plan anual que garantice un adecuado control de
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos que seran usados en
el programa de trasplante.

e Derechos del paciente y cuidados del paciente: Protocolos de
observacion y cumplimiento de derechos que garantice la atencion
prioritaria y el trabajo institucional con él o la paciente y la familia.

71.3 Fase de emision de resolucion

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacién y trasplante hepatico se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestidn de Calidad
al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la resolucion
de acreditacion

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante hepatico se comunicara por parte de la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento de salud
solicitante la negativa de acreditacion y se procedera al archivo del expediente.

Posterior a la acreditacion el Establecimiento de Salud recibira periodicamente
visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.
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7.2 Reacreditacion

7.21

Fase de revision documental

Para la reacreditacion los establecimientos de salud deberan presentar:

7.21.1

7.21.2

Requisitos documentales institucionales necesarios:

Formulario 001. “Solicitud de acreditacion o reacreditacion” cédigo: RG —
INDOT -270

Formulario 002.HIG “Requerimientos para Acreditacion o Reacreditacion
del Programa de Trasplante hepatico Adulto y/o Pediatrico” cédigo: RG —
INDOT — 326.

Andlisis estadistico de la actividad trasplantolégica realizada durante los
dos ultimos afos de acreditacion, cumplimiento de al menos el 70% del
plan de identificacion de donantes. Se debera informar: porcentaje de
supervivencia de pacientes y de injertos, incidencia de rechazo;
complicaciones postrasplante y regularidad en la disponibilidad de
medicamentos.

Los programas de trasplante adultos que se reacrediten deberan haber
evaluado como minimo (12) pacientes para ingreso a lista de espera y
haber realizado al menos (50%) trasplantes de los mismos durante el
periodo de acreditacion o cumplir con la proyeccion anual presentada en
la acreditacion.

Los programas de trasplante pediatricos que se reacrediten deberan
haber evaluado como minimo (6) pacientes para ingreso a lista de espera
y haber realizado al menos (50%) trasplantes de los mismos durante el
periodo de acreditacion o cumplir con la proyeccidén anual presentada en
la acreditacion.

Requisitos minimos documentales del talento humano.

El equipo de trasplante hepatico que se mantiene en el programa para su
reacreditacion debera presentar:

Formulario INDOT 003.HIG “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales de Programas de Donacion y Trasplante hepatico Adulto y/o
Pediatrico”. cddigo RG — INDOT — 551, que incluya una foto a color
actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el profesional y
el gerente general o maxima autoridad (solo adjuntar la informacion que
este desactualizada).

Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacién
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma instituciéon

Récord quirurgico y/o clinico, con listado de cirugias de ablacion y
trasplante (para cirujanos de trasplante) y listado de pacientes al cuidado
y atencidén (para médicos hepatdlogos y/o gastroenterdlogos) por cada
profesional.
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e Certificado de aprobacién del Curso de Procuracién en el Proceso de
Donacion y Trasplante, impartido por el INDOT, de los Coordinadores
Intrahospitalarios.

e Los profesionales que se acreditan por primera vez en el programa
deberan adjuntar toda la documentacién descrita en el numeral 7.1.1.2, del
presente instructivo.

7.2.2 Fase de visita de inspeccion

Para la visita de inspeccion, la comision de inspeccidn seleccionada utilizara el
Formulario “Instrumento de evaluacién para acreditacion o reacreditacion de
establecimientos de salud en donacién y trasplante hepatico adulto y pediatrico”
RG- INDOT- 331.

7.2.3. Fase de emision de resolucion

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacién y trasplante hepatico se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccién de Regulacién, Control y Gestiéon de Calidad
al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la resolucion
de reacreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante hepatico se comunicara por parte de la Coordinacién
Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento de salud
solicitante la negativa de reacreditacion y se procedera al archivo del expediente.

Posterior a la reacreditacion el Establecimiento de Salud recibira periédicamente
visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.

8. ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células.

9. REFERENCIAS

1. Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Qrganos, Tejidos y Células-
INDOT. Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.
2011.

2. Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA.
Reglamento sustitutivo para otorgar permisos de funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario. 2015.

3. Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células-

INDOT. Norma técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la
actividad trasplantologica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.
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2021.

4. International Hepato-Pancreato-Biliary Association. (2008). Standards for
Hepato-Pancreato-Biliary Training.

10. ANEXOS

1. Formulario 001. “Solicitud de acreditacién o reacreditacion” cédigo: RG —
INDOT -270

2. Formulario 002.HIG “Requerimientos para Acreditacién o Reacreditacion del
Programa de Trasplante hepatico Adulto y/o Pediatrico” codigo: RG — INDOT -
326

3. Formulario INDOT 003.HIG “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales del Programa de Donacion y Trasplante hepatico Adulto y/o
Pediatrico” cdigo RG — INDOT-551

4. Formulario 004.HIG; Instrumento de evaluacion para acreditacién de
establecimientos de salud en donacion y trasplante hepatico adulto y pediatrico,
RG- INDOT- 331
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Resolucion Nro. 39-INDOT-2023

EL DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS -
INDOT-

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica, establece: "La salud es un derecho que
garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho
al agna, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes
sanos y otros que sustentan el buen vivir.-EI Estado garantizara este derecho mediante politicas
economicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin
exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual
) salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precancion y bioética, con

enfoque de género y generacional.’;

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica, determina: “Las instituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que actiien
en virtnd de una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean
atribuidas en la Constitucion y la ley. Tendrdn el deber de coordinar acciones para el cumplimiento

de 5us fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion’

Que, elarticulo 227 de la Carta Magna, expresa: “La administracion piiblica constituye un servicio
a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y

evalnacion.”;

Que, el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo, manifiesta: “Aoto normativo de
cardcter administrativo es toda declaracion unilateral efectnada en ejercicio de nna competencia
administrativa que produce efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma

directa.”;
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Quea

Que,

el articulo 130 del Coédigo Organico Administrativo, establece: “Las mdximas
antoridades administrativas tiene competencia normativa de cardcter administrativo sinicamente para
regular los asuntos internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia
para la maxima antoridad legislativa de nna administracion priblica. La competencia regulatoria de las

actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”

el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos  Tejidos y
Células, manifiesta: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia de trasplantes, a
través de la regulacion de las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica de drganos,
tejidos y células de humanos, ademds de los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion,
donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

Que, el articulo 2 de la Ley Ibidem, dispone: "Las disposiciones de la presente Ley son de aplicacion

obligatoria para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y
trasplante. La presente norma incluye las nuevas pricticas y técnicas que la Antoridad Sanitaria

Nacional reconoce como vineuladas a la implantacion de drganos o tejidos en seres humanos.

Que, los literales c) del articulo 3 de la Ley ibidem establecen que es responsabilidad de la

Autoridad Sanitaria Nacional: “ (..) ¢) Garantizar el acceso a trasplantes para las y los
cindadanos ecnatorianos, y para las y los extranjeros residentes en el pais, que lo requieran y cumplan

con los criterios técnicos y/ 0 médicos para someterse a los mismos; (...) "y

Que, los literales a), b) y ¢) del articulo 4 de la Ley Ibidem, establecen: " a) Altruismo.- Es la

Que’

conducta humana que refleja una actitnd de servicio voluntaria, manifestando preocupacion o atencion
desinteresada por el otro; b) V oluntariedad.- Actitud humana que manifiesta libre y potestativamente,
la intencion de participar en el proceso de donacion; ¢) Gratuidad.- No se podrd ofrecer ni recibir
compensacion econdmica o valorable econdmicamente por la donacion de drganos y/ o tejidos humanos,
por parte del donante o cualguier otra persona natural o juridicay (...)."

el articulo 16 dela Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
dispone: “Tntegrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.- Todas las
instituciones, entidades y/ o profesionales, que formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacidn
) Trasplantes, deberan contar con la acreditacion respectiva emitida por la Antoridad Sanitaria
Nacional.-Forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes: a) Los hospitales
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¢ instituciones del Sistema Nacional de Salud.”; ) Los laboratorios  clinicos generales de la red de
salud y los laboratorios especiales de genéticay |(...) d) Los profesionales médicos o los equipos médicos
especializados en trasplantes; (...)"

Que, el articulo 19 de la Ley Ibidem, manifiesta: “Los trasplantes de drganos, tejidos y células solamente
podran realizarse en hospitales e instituciones de salud que cuenten con la autorizacion de la Antoridad
Sanitaria Nacional. La acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia designada por la
Auntoridad Sanitaria. Los requisitos para la acreditacion seran determinados por el reglamento que se

expida para el efecto. (...).”",

Que, el articulo 22 de la ley Ibidem, afirma: “Los actos médicos referidos al proceso de donacion y
trasplantes contemplados en esta Ley solamente podrdn ser realizados por médicos 0 equipos acreditados,
para tal efecto, por la Autoridad Sanitaria Nacional y reconocidos por la Secretaria de Educacion

Superior Ciencia y Tecnologia e Innovacion”;

Que, el articulo 44 de la ley Ibidem, dispone: “Las actividades relacionadas con la seleccion, evaluacion
) obtencion de drganos, tejidos y células se levardn a cabo garantizando que estos procedimientos se
efectiien de conformidad con los requisitos que, para el efecto, establecerd la Antoridad Sanitaria
Nacional”:

Que, el articulo 47 de la ley Ibidem, dispone: “La Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo con
criterios téenicos y cientificos, describird en el respectivo reglamento los componentes anatomicos que pueden

ser objeto de ablacion”

Que, el articulo 56 de la Ley Ibidem, determina: “T.a Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de
514 Tectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y controlard
la actividad trasplantoligica en la Repiiblica del Ecnador. Las funciones 'y atribuciones para su

Juncionamiento, serdn las establecidas en el reglamento a la presente Ley.”

Que, el articulo 57 del mismo cuerpo legal determina que "La entidad o dependencia designada por
la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada de ejecutar la politica piiblica de donacion y trasplantes,
estard adserita a dicha Autoridad y gozard de antonomia técnica, administrativa y financiera. Se sujetard
a lo establecido en la presente Ley y su reglamento, velando por su cumplimiento y promoviendo acuerdos

internacionales de cogperacion.”,
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Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, se crea al Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células "INDOT" como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria
Nacional, con autonomia técnica, administrativa, financieray de gestion, que entre
sus facultades establece, "Articulo.- 3.- Atribuciones y Facultades: 1. Ser el ejecutor de
las politicas piblicas de donacion y trasplantes de drganos, tejidos y células, dentro del territorio
nacionaly 2. Coordinar y  gestionar la provision de drganos, tejidos y células para trasplante; 3.
Coordinar y gestionar el Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante; 4. Planificar todo lo
relacionado con la actividad de donacion 'y trasplante de  drganos, tejidos y células; 5. Controlar 'y
regular a las instituciones y hospitales, bancos de tejidos y/ o células y a los profesionales que desarrollan
actividades relacionadas con los procesos de donacion y trasplante de drganos, tejidos y células; |(...) 8.
Acreditar a las instituciones y equipos meédicos relacionados con la actividad de donacion y trasplante de
drganos, tejidos y célulasy (...) 12. Normar la actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y
celulas, inclnida la terapia celular e ingenieria tisular; (...); 22. Controlar el origen y destino de
drganos, tejidos y célnlas y su trazabilidad; y; (...)"

Que, cl articulo 7 del indicado Reglamento dispone que la acteditacion: “Es un proceso que tiene
como objetivo la evaluacion y garantia piiblica de que los procedimientos de donacion y trasplante de
drganos, tejidos 'y células, incluida la terapia celular o regenerativa, la ingenieria tisular y el
xenotrasplante, realizados por instituciones, hospitales, bancos de tejidos y/ o células y profesionales,
cumplan con lo establecido en la ley, el presente reglamento general y las demas resoluciones que emita la
Auntoridad Sanitaria Nacional y el INDOT. La acreditacion otorgada a las instituciones, hospitales y
profesionales relacionadas con la actividad trasplantoligica serd concedida para cada drgano, tipo de tejido
0 aplicacion regenerativa especifico/ a de acuerdo al drgano, tejido o célula utilizada, tanto para terapia
celular, ingenieria tisnlar como para el xenotrasplante. La acreditacion otorgada es pitblica por lo que
podrd ser consultada por los usuarios a través de la pag. Web del Ministerio de Salud y exhiba en la
oficina principal de las instituciones, hospitales y bancos de tejidos y/o célula. Los requisitos y el
procedimiento de acreditacion serdn establecidos por el INDOT”.

Que, en el articulo 1 de la “Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion
para la Actividad Trasplantologica en los Establecimientos de Salud y Setvicios de
Apoyo”, publicada en el Suplemento del Registro Oficial No. 466 de 04 de junio de 2021,
establece: “La presente Norma Téenica tiene como objeto regular el proceso de acreditacion y
reacreditacion de los establecimientos de salud, servicios de apoyo, sus profesionales de la salud y/ o técnicos

que realizan actividades trasplantoligicas de drganos, tejidos y células en el territorio nacional, segiin su
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capacidad resolutiva, nivel de atencion y complejidad al que pertenecen; a fin que posean altos niveles de

calidad asistencial en base al cumplimiento de la normativa legal y técnica vigentes”;

Que, en el articulo 2 de la norma ibidem, establece: “La presente Norma Téenica es de

aplicacion obligatoria para los establecimientos de salud, servicios de apoyo, sus profesionales de la salud
y/ 0 téenicos, acreditados y reacreditados que forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion

9 Trasplantes”;

Que, en ¢l articulo 3 de la norma ibidem, establece: “Entiéndase por actividad trasplantoligica los

procesos relacionados a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células.”;

Que, en el articulo 4 de la norma ibidem, dispone: “Servicios de apoyo. - Entiéndase por servicio de

apoyo aquellos que complementan el diagndstico o terapéutica y estan involucrados en la actividad
trasplantoligica y son: * Laboratorios de histocompatibilidad ¢ inmunogenética para trasplantes.
* Bancos de tejidos y/ o células. » Establecimiento de almacenamiento temporal y/ o definitivo de tejidos.”;

Que, en el articulo 9 de la norma ibidem, manifiesta: “I7unculaciin de los establecimientos de salud

Que,

3/ 0 servicios de apoyo con los profesionales. - La acreditacion o reacreditacion de un establecimiento de
salud y/ o servicios de apoyo, estd vinculada con sus profesionales de la salud y/ o técnicos, por lo tanto,
10 puteden excistir establecimientos de salud y/ o servicios de apoyo acreditados o reacreditados, sin equipo
de trasplante o equipo técnico, de ignal manera los profesionales solo podran efectuar la actividad
trasplantoligica en el establecimiento de salud o servicio de apoyo en el cual obtuvieron su acreditacion.
Laos establecimientos de salud y/ o servicios de apoyo que soliciten su acreditacion o reacreditacion para
realizar actividad trasplantoligica deberdn contar con el talento humano, infraestructura y equipanmiento
adecnado, segiin lo establecido en el instrumento de aplicacion de la presente norma emitido, para
este fin para cada programa de trasplante y/ o servicio de apoyo.”;

el articulo 10 de la norma ibidem, afitma: “Los profesionales de salud y/o técnicos que se
encuentran  babilitados para una actividad  trasplantoligica, dinicamente  podrin  realizar los

procedimientos de trasplante de acnerdo al dmbito de su competencia.”

el articulo 12 de la norma ibidem, establece: “Talento humano requerido en los establecimientos
de salud y/ o servicios de apoyo acreditados o reacreditados para la actividad trasplantolgica. - Los
establecimientos de salud y/o servicios de apoyo acreditados o reacreditados para la actividad

trasplantoligica de drganos, tejidos y células deberan contar como mininto con el siguiente talento humano:

(...) SERVICIOS DE APOYO: a) Director técnico: Profesional quien lidera el equipo técnico y
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Que,

responsable de garantizar el corvecto manejo del servicio de apoyo involucrado en la actividad
trasplantoligica. b) Equipo técnico: Personal profesional, técnico y/o anxiliar de la salud

con experiencia en la actividad solicitada en el ambito de donacion y trasplantes.”;

el articulo 13 de la norma ibidem, afirma: “Cambios del talento humano en los establecimientos
de salud y/ o servicios de apoyo acreditados o reacreditados. - Cuando exista un cambio de uno o mds
profesionales de la salud y/ o técnicos acreditados o reacreditados durante el periodo de la acreditacion o
reacreditacion, el establecimiento de salud y/o servicio de apoyo deberd notificar al INDOT a través
de la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente, en un periodo mdximo de cinco (5) dias laborables
de manera oficial. A la vez, el establecimiento de salud y/o servicio de apoyo deberd solicitar al
INDOT la acreditacion del o los nuevos profesionales de la salud y/o técnico con la finalidad de
garantizar la calidad y continsidad de la prestacion del servicio de salud en la actividad trasplantoligica.

()

Que, mediante Resolucion No. 89-INDOT-2018 de 21 de diciembre de 2018, se aprobé la

publicacién del “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DE
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E INMUNOGENETICA PARA
TRASPLANTE Y SUS PROFESIONALES”, instrumento publicado en el Registro
Oficial Edicion Especial No. 717 de 15 enero 2019;

Que, mediante Resolucion No. 90-INDOT-2018 de 21 de diciembre de 2018, se aprobd la

publicacion  de los  “LINEAMIENTOS  OPERATIV'OS  PARA  EL
FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E
INMUNOGENETICA”, instrumento publicado en el Registro Oficial Edicion Especial
No. 717 de 15 enero 2019;

Que, con “INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL DOCUMENTO

“INSTRUCTIVO  DE  ACREDITACION,  REACREDITACION Y
FUNCIONAMIENTO PARA LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD
E INMUNOGENETICA PARA TRASPLANTES”, con trazabilidad: RCC-2023/03-
IT-040 de 23 de marzo de 2023, realizado por la Dra. Rommy Barros, Directora Técnica
de Regulacién, Control y Gestion de Calidad del INDOT y aprobado por la Dra. Esther
Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del INDOT; en sus
conclusiones determinan que: -Una veg concluido el proceso de revision, validacion y aprobacion
del “Instructivo de acreditacion, reacreditacion y funcionamiento para laboratorios de histocompatibilidad

¢ nmunogenética para trasplantes”, se hace la entresa a la mdxima autoridad bara su
X , 2
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Que,

aprobacion * El “Instructivo de acreditacion, reacreditacion y funcionamiento para laboratorios de
histocompatibilidad ¢ inmunogenética para trasplantes” debe ser publicado en el Registro Oficial”.
Ademis, en su parte pertinente de recomendaciones determinan que: 7. Presentar a la
Maxima Auntoridad del INDOT, el presente documento normativo revisado por la Direccidn de
Regutacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Téenica,
2. Derggar la Resolucion Nro. §9-INDOT-2018 y 90-INDOT-2018, con niimero de Registro
Oficial Edicion Especial 717 del 15 de enero de 2019, mediante las cuales se publicaron el “Instructivo
de acreditacion y reacreditacion de laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes
) sus profesionales” y los “Lineamientos operativos para el funcionamiento de laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética” 3. Una vez aprobado el documento, disponer su difusion, para

su aplicacion en todos los laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética.”;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0068-M de 23 de marzo de 2023, la Dra.
Esther Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante del INDOT,
manifest6 al Dr. Mauricio Espinel, Director Ejecutivo del INDOT, que: “(...) hago la
entrega del Informe Técnico de entrega del documento "Instructivo de acreditacion, reacreditacion y
funcionamiento para laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes”, elaborado
por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion
General Técnica, mediante el cual se entrega el documento normativo para su aprobacion, publicacion y
aplicacion de ser pertinente”.- El referido memorando es sumillado Direccion de Asesoria

Juridica para la elaboracion de la presente resolucion; v,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento General

a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células;

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “INSTRUCTIVO
DE ACREDITACION, REACREDITACION Y FUNCIONAMIENTO PARA
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E INMUNOGENETICA PARA
TRASPLANTES Y SUS PROFESIONALES”,

Articulo 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION, REACREDITACION
Y FUNCIONAMIENTO PARA LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E
INMUNOGENETICA PARA TRASPLANTES Y SUS PROFESIONALES”, sea aplicado
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con caracter obligatorio por los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y

Trasplante en su ambito de competencia.

Articulo 3.- Publicar el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION, REACREDITACION Y
FUNCIONAMIENTO PARA LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E
INMUNOGENETICA PARA TRASPLANTES Y SUS PROFESIONALES”, en la pagina
web del INDOT.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT,
serd la encargada de elaborar y poner en conocimiento a la/el Ditector Ejecutivo del INDOT
para su aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacion del presente Instructivo,
los mismos que deberan estar publicados en la pagina web del INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Deréguese la Resolucion No. §89-INDOT-2018 de 21 de diciembre de 2018 y
publicada en el Registro Oficial Edicion Especial 717 de 15 enero 2019, en el cual se publico el
“INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DE LABORATORIOS DE
HISTOCOMPATIBILIDAD E INMUNOGENETICA PARA TRASPLANTE Y SUS PROFESIONALES
y sus Anexos;

SEGUNDA. - Deréguese la Resolucion No. 90-INDOT-2018 de 21 de diciembre de 2018 y
publicada en el Registro Oficial Edicion Especial 717 de 15 enero 2019, en el cual se publico
los  “LINEAMIENTOS OPERATIVOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DE
LABORATORIOS DE HISTOCOMPATIBILIDAD E INMUNOGENETICA” y sus Anexos;
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DISPOSICION FINAL

PRIMERA. - El presente Instructivo y sus respectivos anexos entraran en vigencia a partir de
su suscripcién sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial. Su ejecucion e
implementacion estara a cargo de las Coordinaciones Zonales del INDOT; y, la Direcciéon
Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los (30) treinta dias del mes de
marzo de 2023.

Dr. Eduardo Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT

Elaborado por:
Abg. Gabriela Reinoso

’"" - ? IS Firnado electrénicamente por:
o) =3t GABRIELA PATRICIA
X # *2 REINOSO PRADO
n" Ch

A il

Directora de Asesoria Juridica
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células (INDOT),
entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica, tiene por mision ejecutar las politicas
publicas de donacion y trasplante de érganos, tejidos y células, asi como la regulacion,
coordinacion, promocion, provision, control, vigilancia y evaluacion de la actividad
trasplantologica. De la misma manera, el INDOT es el responsable del fortalecimiento y
la coordinacion del Sistema Nacional Integrado de Donacién y Trasplante con los mas
altos estandares técnicos, dentro del marco de respeto a los principios bioéticos, de

equidad y transparencia.

La Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células y su
Reglamento, determinan la facultad del INDOT para acreditar a los establecimientos de
salud, servicios de apoyo y sus respectivos profesionales involucrados en la actividad

trasplantoldgica en el territorio nacional.

Mediante Registro Oficial Edicion Especial No. 466 de 04 de junio de 2021, se emite la
Norma técnica que regula el proceso de acreditacion, reacreditacion y autorizacion de los
establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de atencion, servicios de apoyo y
sus profesionales de la salud, que realizan actividades trasplantolégicas de érganos,
tejidos y células en el territorio nacional, a fin de que estos cumplan con altos niveles de

calidad en la ejecucion de esta actividad.

La acreditacion y reacreditacion son procesos voluntarios que nacen del interés del
establecimiento de salud y los servicios de apoyo, una vez que han determinado su
capacidad técnica, tecnoldgica y de infraestructura para la realizacion de la actividad
trasplantologica, es ejecutado por la Autoridad Sanitaria Nacional a través del Instituto
Nacional de Donacién y trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), para verificar

el cumplimiento de estandares de calidad fijados y normados por dicha Institucion.
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En la Norma técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizaciéon para la actividad
trasplantologica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo se detallan las

siguientes fases:
o Fase 1: revision documental
o Fase 2: visita de inspeccion

o Fase 3: emision de resolucion

2. ANTECEDENTE

El presente documento instrumentaliza la Norma técnica de acreditacion, reacreditacion
y autorizacion para la actividad trasplantologica en los establecimientos de salud y
servicios de apoyo vigente, en lo que tiene que ver con la acreditacion y reacreditacion de

los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes.

Mediante Resolucion Nro. 17-INDOT-2022, de fecha 28 de marzo de 2022, se aprueba el
Instructivo de acreditacion, reacreditacién y funcionamiento para Laboratorios de

histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes y sus profesionales.

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y control
de la actividad trasplantoldgica del pais, actualiza el presente instructivo con la finalidad
de establecer los requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacion,
reacreditacion y los lineamientos de funcionamiento como Laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes, mismo que fue revisado,
analizado y validado por el Comité Técnico Asesor, Direccion de Regulacién, Control y
Gestion de la Calidad, Coordinacién General Técnica y Direcciones Técnicas del INDOT,

obteniendo finalmente el presente documento.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Establecer los requisitos para acreditar o reacreditar a los Laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes y sus profesionales, en el territorio
nacional, con la finalidad de garantizar seguridad y efectividad de los diferentes procesos

de donacion y trasplante.

3.2 Objetivo especifico

Establecer los lineamientos bajo los cuales los Laboratorios de histocompatibilidad e
inmunogenética para trasplantes y sus profesionales deben funcionar para realizar las

actividades relacionadas al ambito trasplantoldgico.

4. ALCANCE

El presente Instructivo es de aplicacion obligatoria para todo el Sistema Nacional de
Salud, Sistema Integrado de Donacién y Trasplante y sus profesionales, que desean ser
acreditados para participar como Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética
para trasplantes, asi como para el personal técnico operativo del Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células — INDOT.

5. MARCO LEGAL

o Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

o Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células.

¢ Norma Técnica de acreditacidn, reacreditacion y autorizacion para la actividad

trasplantoldgica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.
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6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

e Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética: Son establecimientos de
salud que realizan estudios de genotipificacion de HLA, PRA 'Y CROSS-MATCH,

relacionados principalmente con la actividad trasplantolégica.

e CROSS-MATCH: Evaluacién de la presencia de anticuerpos preformados presentes
en el suero del receptor en contra de los antigenos expresados en los linfocitos del
donador; prueba que permite disminuir el riesgo de un rechazo hiperagudo o la

pérdida temprana del injerto.

e HLA: Prueba que permite identificar el perfil genético HLA (Human Leukocyte
Antigens, por sus siglas en inglés) que es la versién humana del Complejo Mayor de
Histocompatibilidad y que identifica moléculas de clase | y Il, que tienen una
importante funcidn en la respuesta inmunitaria, y que al ser comparados entre una
posible pareja receptor/donante determina el grado de compatibilidad que puede

existir para el trasplante.

¢ PRA: Estudio de la presencia de Anticuerpos anti-HLA en el receptor, clinicamente
relevantes dirigidos en contra de las especificidades antigénicas de su potencial
donador, esta evaluacion es util para conocer el grado de aloinmunizacion humoral
del paciente (sensibilizacion) y se expresa como un porcentaje de reactividad de
anticuerpos (% PRA). Esta prueba también permite conocer la especificidad del
anticuerpo anti HLA presente, y asi evaluar el estatus inmunologico del paciente y la

seleccion del donador.

¢ Toma de muestras: Es el conjunto de procedimientos destinados a obtener una

muestra bioldgica de un paciente.
e Seroteca: Lugar donde se almacenan, bajo estrictas medidas de bioseguridad y

temperatura adecuada, las muestras de suero o plasma provenientes del donante y/o

pacientes a fin de efectuar pruebas que puedan requerirse.
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7. PROCESO DE ACREDITACION Y REACREDITACION

Los Laboratorios de histocompatibilidad de inmunogenética para trasplantes que

voluntariamente deciden obtener una acreditacion y/o reacreditacion, previa a la

obtencion de esta, adquieren responsabilidades con el Sistema Nacional de Salud, entre

las cuales se encuentran:

Cumplimiento de la normativa que regula la actividad trasplantolégica emitida por el
INDOT.

Uso obligatorio del Sistema Nacional Informatico de Donacidn y Trasplante-SINIDOT.

Asegurar los recursos para el funcionamiento, procesamiento y entrega de resultados
durante las 24 horas del dia, los 365 dias del afio (en caso de acreditar para donacion

cadavérica).

En el caso de ser el unico servicio de apoyo acreditado prestando el servicio como
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes, asume la
responsabilidad de atencion a todos los ciudadanos con indicacion de trasplante

independiente de la red o subsistema al que pertenecen.

En caso de que existan dos o mas Laboratorios de histocompatibilidad e
inmunogenética para trasplantes acreditados, el INDOT a través de Ila
calendarizacién, determinara que laboratorio realizara la prueba de HLA en los
operativos de donacidn y trasplante con donantes cadavéricos, esto con la finalidad
de que exista equidad en la prestacion del servicio, excepto para los establecimientos
de salud que cuentan con el servicio de Laboratorio de histocompatibilidad e

inmunogenética para trasplantes, acreditado por el INDOT.

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes, podran

solicitar la acreditacién en las siguientes fases:

Evaluacion pretrasplante (HLA - PRA)

Trasplante con donante vivo (HLA — CROSS MATCH)
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e Trasplante con donante cadavérico (HLA — CROSS MATCH)

7.1 ACREDITACION

7.1.1 FASE DE REVISION DOCUMENTAL

7.1.1.1. Documentos institucionales requeridos

1.

Formulario 001 "Solicitud de acreditacion o reacreditacion para Laboratorios de

histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes" cdédigo RG-INDOT-352,

debidamente firmada por la maxima autoridad de la entidad solicitante.

Formulario 002.LHI "Requerimientos para acreditacion de Laboratorios de

histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante" cédigo RG-INDOT-353,

con los siguientes documentos anexos:

Permiso de funcionamiento vigente, emitido por el ACESS.

Copia del Registro Unico de Contribuyentes.

Copia del nombramiento del representante legal o su delegado.

Esquema organizacional del equipo de profesionales responsables con el

siguiente detalle:

Director Técnico

Equipo Técnico *

El numero de profesionales
debera ser designado para el
permanente funcionamiento del
laboratorio.

*En caso de solicitar acreditacion para las pruebas de HLA y Cross Match en trasplantes con
donante cadavérico debera contar con al menos 3 (tres) profesionales en el equipo técnico, para
el funcionamiento del laboratorio 24 horas, igualmente en el proceso de reacreditacion se
debera acreditar un responsable técnico seleccionado entre los profesionales que conforman el

equipo técnico, considerando lo indicado en el presente instructivo.
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e Certificacion de contar con un Sistema de Gestion de Calidad emitido por una
empresa, institucion o establecimiento externo o por el area de gestion de
calidad del servicio de apoyo solicitante o un manual de calidad institucional
que contenga:

— Declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos de
calidad.

— Procedimientos o protocolos (elaborados, implementados, actualizados y
en funcionamiento con sus respectivos registros).

— Documentos de registro y control de sus procesos.

e Documento que evidencie que cuenta con un sistema informatico y/o aplicativo
para identificacion y trazabilidad de las muestras y reporte de resultados.

e Listado de equipos, instrumental, insumos y reactivos a ser usados en los
diferentes procesos del laboratorio, con disponibilidad y calculo de
necesidades anuales.

¢ Plan anual de mantenimiento preventivo y calibracion de equipos.

e Plan de contingencia en caso de dafo de equipos.

e Plan de contingencia para entrega de seroteca (muestras) a un laboratorio
acreditado en caso de perder o no renovar la acreditacion.

e Programa y cronograma de capacitacion especifica del personal, incluyendo
el personal técnico, de mantenimiento, administrativo y de limpieza, con la
finalidad de mejorar las competencias de todo el equipo.

e Procedimientos operativos estandar, deberan presentar al menos los
siguientes:

Técnicos

— Procedimiento de técnicas antisépticas.

— Procedimiento del uso de equipo de proteccion para el personal.

— Procedimiento de los criterios preanaliticos de seleccion y exclusion de las
muestras.

— Procedimiento de recoleccion de las muestras de los pacientes.

— Procedimiento para el transporte de las muestras de los pacientes.

— Procedimiento para el procesamiento de las muestras de los pacientes.

— Procedimiento para la identificacion y el etiquetado de las muestras.
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— Procedimiento de las técnicas serologicas, que aplica el laboratorio,
moleculares u otras para el analisis de muestras para obtencién de
resultados, con el respectivo respaldo cientifico [la terminologia de los
alelos HLA y antigenos debe estar de acuerdo al ultimo reporte del Comité
de Nomenclatura de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (ASHI)].

— Procedimiento para el reporte de resultados (especificando donante vivo y
donante cadavérico).

— Procedimiento respecto a la descripcion de los reactivos, materiales e
insumos necesarios para cada procedimiento (HLA-PRA-CROSS
MATCH).

— Procedimiento para la transferencia de materiales bioldgicos o quimicos
entre contenedores.

— Procedimiento para el control de parametros de temperatura, humedad,
gases, entre otros, que incluya registro de seguimiento.

— Procedimiento para desecho de materiales.

— Procedimiento para para almacenamiento y control de reactivos,
materiales e insumos.

— Procedimiento de limpieza y desinfeccién de espacios de trabajo, equipos
y materiales.

— Procedimiento para manejo de seroteca que incluya toma de muestras,
procesamiento, almacenamiento, mantenimiento, liberaciéon y desecho.

— Procedimiento de logistica, movilizacidon y recepcion de muestras
biolégicas en los procesos de donacién y trasplante con donantes
cadavéricos, que incluya movilizacion a establecimientos de salud,
laboratorios e INDOT.

Administrativos

— Procedimiento de seleccion de personal (en caso de personal nuevo);
capacitacion y entrenamiento de personal nuevo; un sistema de evaluacién
antes de iniciar sus actividades.

— Procedimiento de acceso y respaldo de informacion.
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— Procedimiento de inventario.

— Procedimiento para manejo de sugerencias y quejas.

7.1.1.2. Requisitos minimos de talento humano

El equipo del Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes

debera estar conformado minimo por los siguientes profesionales:

o Director Técnico: Debera ser un profesional de la salud, con titulo de tercer nivel
en: Laboratorio Clinico, Bioanalisis Clinico, Tecndlogo Médico en Laboratorio
Clinico, Bioquimica y Farmacia, Bioquimica Farmacéutica, Bioquimica Clinica,
Quimica Farmacéutica, Medicina, Ingenieria en Biotecnologia y Ciencias
Bioldgicas, debidamente registrado en la SENESCYT y en el Ministerio de Salud

Publica en caso de ser pertinente.

Adicionalmente debera presentar:

1. Documento que certifique una experiencia minima de 2 afos en
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes o
actividades similares relacionadas, dicho certificado debera ser emitido por
el establecimiento quien certifica los afios de experiencia, con firmas de
responsabilidad.

2. Documentos que certifiquen capacitacion en las pruebas para las cuales
solicitan acreditacion, las capacitaciones deberan tener una duracion

minima de 160 horas.

El certificado de capacitacién debera ser emitido por una universidad,

institucion y/o empresa competente, con firmas y sellos de responsabilidad.

Los certificados de capacitacién seran analizados por personal autorizado

por el INDOT, para su validacién.
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La capacitacion y/o experiencia debera haberse adquirido con una
anterioridad no mayor a cinco (5) afos a la fecha de solicitud de la

acreditacion para la practica.

Si la experiencia, capacitacion y/o formacién la realizé en el exterior, el
documento debera estar apostillado o legalizado. Todos los documentos
deberan estar traducidos al espaniol.

3. Documento que certifique la realizacién, interpretacion y validacion de un

minimo de:

e 50 pruebas HLA

e 50 pruebas PRA

e 50 pruebas CROSS MATCH

O titulo de cuarto nivel en especialidades afines a los Laboratorios de

histocompatibilidad e inmunogenética.

El certificado de las pruebas, debera ser emitido por el establecimiento en

donde se realizaron las pruebas, con firmas y sellos de responsabilidad.

e Equipo técnico: Debera estar conformado por profesionales de la salud, con titulo
de tercer nivel en: Laboratorio Clinico, Bioanalisis Clinico, Tecnologo Médico en
Laboratorio Clinico, Bioquimica y Farmacia, Bioquimica Farmacéutica, Bioquimica
Clinica y Quimica Farmacéutica, Medicina, Ingenieria en Biotecnologia y Ciencias
Bioldgicas, debidamente registrado en la SENESCYT y en el Ministerio de Salud

Publica en caso de ser pertinente.

Los mismos, deberan certificar una experiencia minima de 1 afio en Laboratorios
de histocompatibilidad y/o inmunogenética o actividades similares relacionadas,
dicho certificado debera ser emitido por el establecimiento quien certifica los afios

de experiencia, con firmas de responsabilidad.

e Responsable Técnico (en caso de reacreditacion): Debera ser un profesional

que formara parte del equipo técnico y presentar:
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1. Documentos que certifiquen capacitacion en las pruebas para las cuales
solicitan acreditacion, las capacitaciones deberan tener una duracion minima
de 40 horas.

2. Documento que certifique la realizacion, interpretacion y validacién de un

minimo de:
e 25 pruebas HLA
o 25 pruebas PRA
o 25 pruebas CROSSMATCH

Si uno de los profesionales deja de pertenecer al Laboratorio de histocompatibilidad e
inmunogenética para trasplante, el responsable del laboratorio debera notificar al INDOT,
en un maximo de 5 dias calendario, e incorporar a un nuevo profesional quien tiene que

ser acreditado previo al inicio de sus actividades.

Si el Director Técnico del Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para
trasplante acreditado se ausente del laboratorio por mas de 15 dias, el servicio de apoyo
debera notificar al INDOT en un maximo de 5 dias calendario e incorporar a un nuevo
profesional que cumpla el perfil de Director Técnico, quien tiene que ser acreditado previo
al inicio de sus actividades, o debera solicitar la suspension temporal y/o definitiva del

Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes.
Los profesionales que soliciten acreditacién deberan adjuntar la siguiente documentacion:

1. Formulario 003.LH1 "Solicitud de acreditacién reacreditacién de profesionales para
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes” cddigo RG-
INDOT-354, por cada uno de los profesionales, con los siguientes anexos:

e Hoja de vida actualizada en donde conste el numero de documento de
identificacion o pasaporte en caso de ser pertinente, se realizara la verificacion
del registro de titulos profesionales y de la especialidad en la Senescyt o la
entidad que la represente y en el Ministerio de Salud (MSP) en caso de ser
pertinente.

e Contrato legalizado con la empresa o documento que avale la relacion
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contractual con el servicio de apoyo, debidamente certificado por el
departamento de talento humano o la maxima autoridad del laboratorio.

¢ Documentos que avalen experiencia o capacitacion en las funciones que
desempefien en el servicio de apoyo, considerando lo indicado en parrafos

anteriores.

7.1.1.3 Funciones y obligaciones del equipo que conforma el Laboratorio de

histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes:

El Director Técnico sera encargado de:

e Correcto funcionamiento administrativo y técnico del laboratorio, impulsando
la mejora continua en todos los procesos.

e Elaboracion y actualizacién de los Procedimientos Operativos Estandar (POE).

o Establecer y cumplir la politica de calidad del laboratorio.

e Garantizar la calidad de los resultados emitidos por el laboratorio.

e Gestionar el cumplimiento del cronograma de capacitacion programado del

personal a su cargo.
El responsable técnico sera encargado de:

¢ Realizar las funciones del Director Técnico por un periodo maximo de 15 dias,

en el caso que éste no esté disponible por vacaciones, calamidad, entre otros.

El equipo técnico sera responsable de:

e Cumplir con los procedimientos técnicos y administrativos establecidos por el

laboratorio.

7.1.2. FASE DE VISITA DE INSPECCION

En la visita de inspeccion se utilizara el Formulario 004.LHI “Instrumento de evaluacion

para acreditacion o reacreditacion de Laboratorios de histocompatibilidad e
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inmunogenética para trasplantes” cédigo RG-INDOT-356, mediante el cual se
comprobara que el servicio de apoyo cumpla con lo que se detalla en el presente

instructivo.

A. INFRAESTRUCTURA

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes deberan
disponer de los espacios suficientes y adoptar las medidas necesarias para asegurar la
calidad en los resultados y evitar contaminacion; entre las medidas a adoptar deben estar:
la restriccion de acceso a zonas exclusivas, establecer rutas de manejo de residuos y

horarios de trabajo de transporte de muestras, entre otras.

Deberan contar con la suficiente iluminacion y ventilacion natural y/o artificial en todas
sus areas, a fin de garantizar las condiciones adecuadas de recirculacion de aire y de

comodidad que requiere el equipo de trabajo para realizar los ensayos correspondientes.

Deberan mantener una temperatura ambiental adecuada del laboratorio (salvo
especificaciones particulares del fabricante), con el fin de garantizar que todos los
procedimientos de ensayo se realicen en Optimas condiciones de conformidad con
parametros establecidos por el fabricante de equipos e insumos, asi también con los
protocolos correspondientes y garantizar el monitoreo remoto de las temperaturas criticas
(sitios en los que se almacenen muestras, reactivos, etc.), ademas de un sistema de

alarma que permita identificar cuando las temperaturas se encuentran fuera de rango.

Y deberan contar con las siguientes areas:

1. Area administrativa

El area administrativa sera independiente de las otras areas y debe contar al menos con

espacios definidos para:

a) Direccién. - Lugar destinado para la organizacion y emision de directrices
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b)

administrativas y técnicas del laboratorio.

Recepcion. - Espacio especifico para recibir y satisfacer las inquietudes de los
pacientes y/o familiares. De acuerdo a las condiciones del laboratorio, la
recepcion puede formar parte de la sala de espera.

Sala de Espera. - Espacio dotado de un numero de sillas suficientes para la
comodidad del paciente y/o sus familiares o acompafiantes, con bafo para

uso publico.

2. Area técnica

Los espacios deberan ser separados y claramente definidos:

a) Area pre analitica:

b)

Toma de muestras. - Espacio fisico dedicado exclusivamente para realizar la
toma de muestras de los pacientes. Esta area debe contar con un lavamanos.
Su organizacion estara definida para pacientes pediatricos, adultos y personas
con discapacidad.

Espacio para almacenamiento de materiales.

Area analitica

Area de Pre-PCR (extraccion). - Es el lugar donde se realiza la extraccion y
procesamiento para aislamiento del ADN; debe estar separada del area de
procesamiento.

Area de procesamiento/inmunogenética. - Lugar donde se procesan las
muestras para la clasificacion sanguinea, determinacion de auto,
aloanticuerpos y Anticuerpos Reactivos contra Panel (Para, por sus siglas en
inglés).

Area post PCR. - Espacio en el que se realizara la preparacion de la reaccidn
en cadena de la polimerasa (PCR) para amplificar los genes de
histocompatibilidad. Espacio fisico dedicado a la manipulacién de productos
amplificados y su lectura. El area de revelado puede ser independiente si la

técnica lo requiere.
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Area de procesamiento de datos. - Espacio del laboratorio destinado a la

lectura y analisis de los datos obtenidos.

Es requisito fundamental mantener una adecuada limpieza y orden de las diferentes

aéreas, lo cual debe estar debidamente registrado y documentado, de acuerdo al sistema

de gestion de desechos y protocolos de bioseguridad.

3. Servicios complementarios:

Los servicios complementarios deberan estar integrados por las siguientes areas:

a) Area de lavado de material y esterilizacion. - En caso de utilizar material sujeto

a esterilizacion, se implementara un espacio fisico que contenga, al menos:
un lavabo; un meson para colocar material lavado; y un espacio suficiente para
preparacion de material para esterilizacion. Se debe contar con un protocolo
para limpieza y desinfeccion de todas las areas y sus materiales de vidrio, en

caso de contar con este tipo de material.

b) Area de higiene del personal. - Servicios higiénicos y lavamanos para personal

interno.

c) Area de almacenamiento de material de aseo. - Debe contar con un lugar

especifico para almacenar el material de aseo, sus utensilios y herramientas

independiente del almacenamiento de reactivos y suministros.

d) Area de almacenamiento de reactivos y suministros. - Es importante contar

con un espacio dotado con estanterias adecuadas donde se almacenen los
reactivos y suministros, organizados de acuerdo a sus caracteristicas
intrinsecas. Se contara con fichas técnicas que especifiquen la manera
adecuada de almacenamiento (temperatura, humedad, toxicidad, reactividad

con otros elementos).

58



Registro Oficial - Suplemento N° 362 Jueves 27 de julio de 2023

e) Area de almacenamiento y manejo de residuos. - Area especifica y recipientes
rotulados para el almacenamiento de los residuos, segun su nivel de
bioseguridad. Este lugar debe tener iluminacion y ventilacion suficiente,
totalmente protegida del agua lluvia por lo que debe ser cubierta. Debe contar
con adecuada sefializacion y debe ser de acceso restringido. Las paredes

deben ser lavables y de facil limpieza.

B. EQUIPAMIENTO BIOMEDICO:

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética deberan contar con equipos
manuales, semiautomatizadas y/o automatizados necesarios para la realizacion de los

examenes sujetos a la acreditacion.

Estos equipos deberan contar con la mas alta calidad en cuanto a condiciones técnicas y

soporte técnico certificado.

Cada equipo debera tener su instructivo de uso y funcionamiento, el personal que los va
a utilizar debera estar debidamente entrenado y capacitado para el uso y manipulacion

de estos equipos, ademas de familiarizarse con el instructivo.

Los equipos deberan ser utilizados y manipulados por el personal técnico debidamente

acreditado y con el suficiente entrenamiento técnico por parte del fabricante.

Los equipos defectuosos o en desuso deberan ser retirados del area respectiva o al

menos deberan estar identificados claramente como “FUERA DE USQO”.

Respecto al mantenimiento y calibracion:
Todos los equipos del Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para
trasplante deben contar con un cronograma de mantenimiento técnico, con el fin de

garantizar su buen funcionamiento y la obtencion de resultados de ensayos sin margen

de error.
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El Director Técnico del laboratorio debe velar por que se cumpla el cronograma

establecido, asi como las fechas planificadas.

El mantenimiento de los equipos sera realizado por un técnico especializado; puede ser
referido por el fabricante o contratado por el laboratorio, asegurando que tenga la

suficiente experticia en el tema.

Todos los equipos deberan tener un registro histérico completo, que incluya; control de la
fecha del mantenimiento; datos generales del técnico (nombres apellidos, numero de
cédula, numeros de teléfono, direccion de contacto); acciones realizadas en los equipos,

en cada mantenimiento; y la fecha del siguiente mantenimiento.

Asimismo, con el fin de salvaguardar los problemas en los equipos que pudieran invalidar
las pruebas, todo laboratorio debera mantener vigente un programa semestral o anual de
mantenimiento preventivo de sus equipos e instrumentos, lo cual no implica reparacion
de equipos e instrumentos, pasos necesarios para mantener en constante funcionamiento
y en optimas condiciones a los equipos e instrumentos, e involucra solamente aquellos
equipos que demandan este tipo de acciones; para tal efecto, se coordinara entre todos
los profesionales del laboratorio a fin de no interrumpir su normal desenvolvimiento ni

afectar el ambito laboral.

El Director Técnico debera asegurar el permanente funcionamiento de sus equipos
mediante la implementacién de un plan de mantenimiento correctivo, con el fin de no

interrumpir las actividades de trabajo.

La calibracion de los equipos debera ser realizada por un técnico autorizado por el
proveedor, de no haberlo debera ser un técnico que demuestre su pericia y conocimiento
del equipo a calibrar, informacion que debera ser registrada en un documento fisico y

digital y debera cumplir con el plan de calibracién programado.

De todo lo anteriormente indicado, se debera tener los verificables correspondientes.
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C. MATERIALES, INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS:

Se verificara que el laboratorio cuente con los materiales, insumos y dispositivos médicos

necesarios para su buen funcionamiento.

Es responsabilidad del personal del laboratorio verificar en todo momento que los
reactivos y dispositivos médicos utilizados se encuentren en perfectas condiciones y

vigentes.

Adicionalmente a la visita de inspeccion para el proceso de acreditacion de un servicio de
apoyo, el INDOT tiene la facultad discrecional o a peticion de parte de realizar
inspecciones y visitas de control, con el fin de garantizar el buen funcionamiento del

servicio de apoyo.

7.1.3. FASE DE EMISION DE RESOLUCION

1.- Si el servicio de apoyo cumple con los requisitos establecidos para acreditar como
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante, se emitira un
informe favorable de acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la

resolucion de acreditacion.

2.- Si el servicio de apoyo no cumple con los requisitos establecidos para acreditar como
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante se comunicara por
parte de la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al servicio de

apoyo solicitante la negativa de acreditacion y se procedera al archivo del expediente.
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7.2. REACREDITACION

7.2.1 FASE DE REVISION DOCUMENTAL

El Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes y sus
profesionales, para el proceso de reacreditacién, deberan presentar los documentos que

han perdido vigencia o han sufrido algun tipo de modificacién o cambio.

Y deberan adjuntar los siguientes documentos:

e Formulario 001 "Solicitud de acreditacién o reacreditacion para laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes" codigo RG-INDOT-352,

debidamente firmada por la maxima autoridad de la entidad solicitante.

e Formulario 002.LHI "Requerimientos para acreditacion de laboratorios de

histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante" codigo RG-INDOT-353.
e Certificado anual internacional de proficiencia de las pruebas que realizan.

o \Verificables de los reportes obligatorios realizados al INDOT.

7.2.1.1 Requisitos talento humano:

e Acreditar un Responsable Técnico, considerando lo indicado en el literal 7.1.1.2.
del presente instructivo.

e Formulario 003.LH1 "Solicitud de acreditacion reacreditacion de profesionales
para Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes”
codigo RG-INDOT-354; uno por cada profesional del servicio de apoyo.

e Contrato legalizado con la empresa o documento que avale la relacién contractual
con el servicio de apoyo, debidamente certificado por el departamento de talento
humano o la maxima autoridad del laboratorio, por cada profesional.

e Certificados de cursos de capacitacién continua de minimo 160 horas del Director
Técnico.

e Certificados de cursos de capacitacion continua de minimo 40 horas de todos los

profesionales del equipo técnico.
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7.2.2. FASE DE VISITA DE INSPECCION

En la visita de inspeccion se utilizara el Formulario 004.LHI “Instrumento de evaluacion
para acreditacion o re acreditacion de Laboratorios de histocompatibilidad e

inmunogenética para trasplantes" codigo RG-INDOT-356.

7.2.3. FASE DE EMISION DE RESOLUCION

1.- Si el servicio de apoyo cumple con los requisitos establecidos para reacreditar como
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante, se emitira un
informe favorable de reacreditacion por parte de la Direccion de Regulacién, Control y
Gestion de Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la

resolucion de reacreditacion.

2.- Si el servicio de apoyo no cumple con los requisitos establecidos para reacreditar como
Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante se comunicara, por
parte de la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente, de forma oficial al servicio de

apoyo solicitante la negativa de reacreditacion y se procedera al archivo del expediente.

8. LINEAMIENTOS OPERATIVOS:

8.1. GENERALIDADES

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes que soliciten

su acreditacion o reacreditacion, deberan cumplir con los siguientes lineamientos:

1. Los procedimientos utilizados para las pruebas a realizarse deberan garantizar la
utilizacion de métodos de examenes normalizados y validados
internacionalmente, con el fin de obtener resultados de excelencia y con procesos

demostrables (protocolo y registro de resultados) de validacion local.

2. Si el laboratorio utiliza un método modificado del original, debera estar

suficientemente documentado y demostrado su validacion en comparacion con la
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aplicacion de métodos comunes estandares o adaptaciones para el
procesamiento obtenidas a partir de pares nacionales o internacionales.

Informacion que debera ser remitida al INDOT para la autorizacién de uso.

3. Debera mantener un registro que dé cuenta que el personal técnico ha recibido
una copia de todos los procedimientos existentes en el laboratorio y que esta en
pleno conocimiento de su contenido, de tal manera que aporte en su buen

funcionamiento técnico y operativo.

4. Todo Laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes
debera contar con un protocolo de toma, recepcion, conservacion y procesamiento
de muestras, que contemple al menos:

o Estrategias de verificacion de muestras.

e Identificacion del paciente (donante o receptor a través de su codigo alfa
NUMErico).

e Nombre del profesional que ordend o autorizo la prueba.

e Fecha de recepcion de la muestra.

e Origen de la muestra.

e Registro de muestras desde la toma hasta la entrega de resultados.

e Reporte de resultados.

e Criterios de aceptacion o rechazo de muestras.

5. Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes,
deberan contar con procedimientos que den cuenta del cumplimiento y
observancia de las normas de bioseguridad; procesamiento de las muestras
segun el tipo de muestras: paciente (donante-receptor), trasplante y el método

seleccionado.

6. Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes,
deberan contar con procesos de mantenimiento, control de calidad y
almacenamiento de la seroteca, en forma fisica y digital durante el tiempo de la
acreditacion, considerando los siguientes aspectos:

e Mecanismos para prevenir la contaminacion cruzada, confusion y liberacién
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erronea de muestras.

o Las muestras deberan ser almacenadas apropiadamente, cumpliendo normas
de bioseguridad, segun lo establezca el protocolo correspondiente, mismo que
debera estar elaborado de acuerdo a normas internacionales.

o Control de temperatura para el almacenamiento de muestras.

¢ Desecho de sueros que sobrepasen los 6 meses de obtenidos.

e Ingreso de informacion a SINIDOT (actualizacion de sueros en base a la

necesidad identificada).

7. Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante
deberan documentar todos los procesos referentes al procesamiento de las

muestras, tomando en cuenta las siguientes consideraciones:

o Procedimientos Operativos Estandar (POE).

¢ Los métodos seleccionados deben contener criterios técnicos y de pertinencia
basados en evidencia cientifica.

o Antes de su puesta en servicio, los métodos deberan ser estandarizados.

e Realizar la validacién de métodos propios o modificaciones a métodos
internacionales definidos y confirmar métodos validados.

e Documentar el procedimiento final.

e Socializar la documentacion con todo el personal del laboratorio.

¢ Mantener copias en los lugares de uso que sean solicitados.

o (Cada ensayo debe ser sometido a controles estrictos de calidad.

¢ Realizar revisiones periddicas para garantizar que el método se mantiene, en
casos de cambios de equipos criticos, de infraestructura y/o de personal
expedito.

o Listado de ensayos realizados, método utilizado para su realizacién, nombre

de referencia biogréafica y grado de la resolucion de la prueba.
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8.2 REPORTE DE RESULTADOS

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante deberan

considerar lo siguiente cuando reporten sus resultados:

1. Los resultados de las pruebas solicitadas tanto para evaluacion pretrasplante,
donante vivo y donante cadavérico deberan ser reportados en hoja membretada
con la firma del director técnico acreditado, en los tiempos establecidos para su

entrega.

Los analisis realizados por equipos computarizados, deberan estar revisados,

validados y firmados por el director técnico acreditado.

2. Tiempo de entrega de resultados:

Evaluacion pretrasplante
e PRA: maximo 15 dias

¢ HLA: maximo 15 dias

Donante Vivo
e HLA: maximo 15 dias
¢ CROSSMATCH: maximo 15 dias

Donante Cadavérico

e HLA: maximo 5 horas (desde el inicio del procesamiento)

¢ CROSS-MATCH: maximo 5 horas (desde el inicio del procesamiento)

8.3 TRAZABILIDAD

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes deberan
contar con un sistema efectivo y preciso de identificacion y etiquetado de las muestras

sanguineas de los donantes y receptores.
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8.4 REGISTRO DE LA INFORMACION

Los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante deberan tener

un sistema electronico y/o aplicativo de todos los examenes que realicen, con la siguiente

informacion:

Identificacion del paciente (donante o receptor a través de su codigo alfa
NUMETrico).

Nombre del profesional que ordend la prueba.

Fecha de recepcion de la muestra.

Fecha de procesamiento.

Origen de la muestra.

Estudio realizado.

Reporte de resultados.

Criterios de aceptacién o rechazo de muestras.

Informacion del paciente en caso de ser pertinente.

Confirmaciones.

8.5. REPORTES AL INDOT

Los registros de los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para

trasplantes deberan permanecer en un archivo fisico o digital por un lapso de 5 afios y en

un archivo digital por 10 afios posterior al ultimo estudio realizado al paciente.

Deberan reportar trimestralmente de forma obligatoria, a la Coordinacién Zonal — INDOT

correspondiente, la siguiente informacion:

Numero de muestras obtenidas y procesadas.
Determinacion de analisis realizados (HLA, PRA o CROSS MATCH).
Manejo de producto no conforme.

Acciones a tomar en caso de que existiera efecto prozona.
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ElI INDOT podra solicitar a los Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para

trasplantes, informacién adicional cuando lo requiera.

9. ABREVIATURAS

o INDOT: Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células.

e LHI: Laboratorios de Histocompatibilidad e Inmunogenética.

e HLA: Antigeno Leucocitario Humano.

e PRA: Anticuerpo Reactivo contra Panel.

e CROSS MATCH: Prueba cruzada.

¢ SINIDOT: Sistema Nacional Informatico de Donacién y Trasplante

¢ POE: Procedimiento Operativo Estandar
10. REFERENCIAS

e Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante-INCUCAI.
Estandares de Calidad para Laboratorios que realicen pruebas de Inmunogenética

para trasplante de Organos. 2013.

11. ANEXOS:

e Formulario 001 "Solicitud de acreditacion o reacreditacion para laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes" cédigo RG-INDOT-352

e Formulario 002.LHI "Requerimientos para acreditaciéon de laboratorios de
histocompatibilidad e inmunogenética para trasplante" codigo RG-INDOT-353

e Formulario 003.LH1 "Solicitud de acreditacion reacreditacion de profesionales
para laboratorio de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes” codigo
RG-INDOT-354

e Formulario 004.LHI “Instrumento de evaluacion para acreditacion o reacreditacion
de laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes" codigo
RG-INDOT-356
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Resolucion Nro. 68-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS,CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir.-El Estado garantizara este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generacional.”;

Que, el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la
obtencion y utilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos, ademds de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

Que, el articulo 35 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos, tejidos
v/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquidatrico sobre la
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normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;

Que, el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar
que la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en
anonima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En
consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que
garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no
autorizada, asi como establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o
modificaciones de los datos en las fi chas o registros de las o los donantes; b)
Establecer procedimientos para solventar posibles discrepancias en los datos, y, c)
Reglamentar que los Bancos de Tejidos y Células conserven los datos necesarios
durante un minimo de treinta anos, para garantizar su trazabilidad en todas las
fases. Los datos seran archivados en soporte fisico y electronico.”,;

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningun caso se facilitaran o divulgaran
informaciones que permitan la identificacion de lao el donante y/o de la o el receptor
de los organos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de la funcion
judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de habeas data,
cuya audiencia tendra cardcter reservado. El funcionario que divulgue la
informacion considerada como confidencial por la presente ley, sera
inmediatamente destituido sin perjuicio de las acciones que se puedan iniciar en su
contra.”;

Que, el articulo 130 del Codigo Orgénico Administrativo expresa: “Competencia
normativa de caracter administrativo. Las mdximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular
los asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea
esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de una administracion
publica. (...) La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe
estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 4 de la Ley de Derechos y Amparo al Paciente determina : “Todo paciente
tiene derecho a que la consulta, examen, diagnostico, discusion, tratamiento y
cualquier tipo de informacion relacionada con el procedimiento médico a
aplicarsele, tenga el cardcter de confidencial.”;

Que, el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion
y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
celulas, incluida la terapia celular e ingenieria tisular,”;

Que, ¢l Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional

de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los
procesos gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades. (...) k. Aprobar las guias,
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

protocolos y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de
conformidad con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de
acuerdo a su competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células;(...)”

mediante Resolucion Nro. 70-INDOT-2016, de 23 de agosto de 2016 se aprucba y
autoriza la publicacion de la “NORMA TECNICA PARA LA DONACION DE
TEJIDOS EN VIDA”;

mediante accién de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr.
Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

mediante Resolucion No. 68-INDOT-2022 de 8 de septiembre de 2022, se resolvid
aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “MANUAL PARA
LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS”;

con fecha 5 de mayo de 2023, se ha realizado por parte de Lcda. Tania Mejia, Analista
de Tejidos y Células, revisado por la Dra. Daniela Barros Directora de Regulacion
Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Dra. Maria Esther Castillo
Coordinadora General Técnica, el documento denominado “NORMA TECNICA
PARA LA DONACION ALOGENICA DE TEJIDOS EN VIDA”;

mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “NORMA TECNICA PARA LA DONACION ALOGENICA DE
TEJIDOS EN VIDA”, con trazabilidad RCC-2023/05-1T-075, de fecha 31 de mayo
de 2023 se ha realizado por parte de Leda. Tania Mejia, Analista de Tejidos y Células,
revisado por la Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacion Control y Gestion de
Calidad y aprobado por la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora General Técnica,
recomendo: “Presentar a la Mdaxima Autoridad del INDOT, el presente documento
normativo revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y
aprobado por la Coordinacion General Técnica. (...) 2. Derogar la Resolucion Nro.
70-INDOT-2016, con numero de Registro Oficial 850 del 26 de septiembre de 2016,
mediante el cual se publico la “Norma técnica para la donacion de tejidos en Vida™
(...) 3. Una vez aprobado el documento, disponer su difusion, para su aplicacion en
todos los establecimientos y profesionales de la salud que realicen ablacion de tejido
alogénico en vida, y para bancos de tejidos y sus profesionales acreditados por el
INDOT”;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2022-0121-M de 2 de junio de 2022, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director
Ejecutivo que “...posterior a identificar la necesidad institucional de actualizar la
Norma técnica para la donacion de tejidos en vida, se inicia un proceso de revision
v actualizacion de la misma, por parte de Direccion de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad en conjunto con las dreas técnicas y Coordinaciones Zonales del
INDOT. En este sentido, hago la entrega del Informe Técnico de entrega del
documento "Norma técnica para la donacion alogénica de tejidos en vida",
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elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y
aprobado por la Coordinacion General Técnica, mediante el cual se entrega el
documento normativo para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser
pertinente..”, memorando que es dispuesto mediante comentario de reasignacion del
sistema de gestion documental Quipux realizado por la maxima a la Directora de
Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y
articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.-  Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado NORMA TECNICA
PARA LA DONACION ALOGENICA DE TEJIDOS EN VIDA.

Art. 2.- Disponer que la NORMA TECNICA PARA LA DONACION ALOGENICA
DE TEJIDOS EN VIDA, sea aplicado con caracter obligatorio para los
integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.

Art.3.- Publicar la NORMA TECNICA PARA LA DONACION ALOGENICA DE
TEJIDOS EN VIDA vy la presente Resolucion en la pagina web institucional, y
a través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccién de Provision y Logistica, Direccion de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad, Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Células,
y a las Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos territorios, la
implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucion, de
conformidad a la NORMA TECNICA PARA LA DONACION ALOGENICA
DE TEJIDOS EN VIDA.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- Los establecimientos de salud deberan sujetarse a los costos en lo que fuere
pertinente al Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud, los no
contemplados en dicho tarifario, continuaran facturando los costos que mantienen por los
servicios prestados.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Deroguese la Resolucion No. 70-INDOT-2016 del 23 de agosto de 2016,
publicada en el Registro Oficial Edicion Especial 850 del 28 de septiembre de 2016, en el
cual se publico la “NORMA TECNICA PARA LA DONACION DE TEJIDOS EN VIDA”

DISPOSICION FINAL
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La presente Norma Técnica entrard en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de
su publicacion en el Registro Oficial.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los siete (7) dias del mes
de junio de dos mil veintitrés.

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DON ACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-
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Capitulo |

Objeto y ambito de aplicacion

Art. 1.- Objeto.- La presente norma técnica tiene como objeto establecer los lineamientos
generales para la donacién alogénica de tejidos en vida de conformidad a la normativa
legal vigente.

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- La presente Norma Técnica es de aplicacidn obligatoria
para todos los establecimientos y profesionales de la salud que intervengan en procesos
de donacion de tejidos en vida que forman parte del Sistema Nacional Integrado de
Donacion y Trasplantes.

Capitulo Il

Definiciones

Ablacion: separacion o extirpacion quirurgica de una parte del cuerpo; amputacion.

Alogénico: tejido obtenido para ser aplicado en individuos de la misma especie con
diferencias antigénicas.

Autdlogo: tejido que se obtiene del mismo individuo que lo recibe.

Biovigilancia: proceso para garantizar la calidad y seguridad de las células y los tejidos a
través del registro y la transmisién de informacion sobre los efectos y reacciones adversas
debido a alguno de los procesos desde la donacion hasta el trasplante, o hasta su destino
final.

Banco de Tejidos: Servicio de apoyo involucrado en la actividad trasplantolégica, que
obtiene, procesa, almacena, preserva tejidos para su posterior implantacion o utilizacion
con fines terapéuticos, bajo normas que permitan garantizar la trazabilidad de los mismos.
Calidad: totalidad de aspectos y caracteristicas que posibilitan a un tejido ser apto para
uso terapéutico, y responder a las exigencias de su indicacion clinica, incluyendo la

seguridad y la eficacia.

Donacioén: Es el hecho de donar tejidos y/o células humanas destinadas a ser aplicadas
en el ser humano.

Donante: Es toda fuente humana viva o muerta de dérganos, tejidos y/o células en buen
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estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos
o de investigacion.

Embalaje: Empaquetado o colocacion en cierto tipo de intervenciones, principalmente
oftalmoldgicas.

Receptor: Es la persona en cuyo cuerpo se implantan componentes anatomicos
provenientes de otro organismo humano o de otra especie.

Tejido: Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algun
tipo de tejido conectivo.

Transporte: El transporte de la placenta desde los sitios de colecta hacia el BANTEC
debe efectuarse en condiciones controladas que garanticen la conservacion de la
integridad de la calidad e identidad de la placenta para obtener membrana amniotica de
calidad.

Trasplante: Es el reemplazo con fines terapéuticos de componentes anatémicos de una
persona, por otros iguales y funcionales, provenientes de un donante vivo.

Trazabilidad: Capacidad de localizar e identificar tejidos o células durante cualquier etapa,
desde su obtencidn, pasando por el procesamiento, evaluacién y almacenamiento, hasta
su distribucion al receptor o su desestimacion o eliminacién, incluyendo la capacidad de
identificar al donante, el banco de tejidos y células, las instalaciones que lo reciben,
procesan o almacenan los 6rganos, tejidos o células, los receptores y cualquier producto y
material que entre en contacto con esos tejidos o células y que pueda afectar a la calidad
y seguridad de los mismos.

Capitulo lll
De la donacion de tejidos en vida
Art. 3.- Donacion de tejidos en vida.- La donacién de tejidos en vida es un acto de
caracter voluntario, altruista, anonimo y gratuito mediante el cual una persona dona en

vida tejidos, para ser utilizado en otra persona para mejorar su calidad de vida.

Art. 4.- Requisitos para la donacion en vida.- Cualquier persona podra donar en vida
sus tejidos, siempre y cuando cumpla los siguientes requisitos:

a) Ser ecuatoriana, ecuatoriano o extranjero residente legal en el pais;
b) Ser mayor de edad, con goce de plenas facultades mentales, un estado de salud
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adecuado para el procedimiento, que libre y voluntariamente desee donar tejidos en vida;
Y,

c¢) Cumplir con los requisitos técnicos establecidos en el instructivo correspondiente de
aplicacién de la presente norma técnica.

Art. 5.- Consentimiento informado.- Es responsabilidad del profesional de salud que
realiza la ablacion o extraccidn de los tejidos donados en vida informar al donante sobre
el objetivo de la donacion, la gratuidad, el procedimiento, los posibles usos del tejido
donado, los analisis de laboratorio necesarios y el manejo de la informacion. El
consentimiento informado de la o el donante debera ser debidamente registrado en el
formulario respectivo.

Art. 6.- Limite de la donacién de tejidos en vida.- Cualquier persona podra donar en
vida tejidos siempre y cuando no ponga en riesgo la capacidad funcional, estado
bioldgico, psicoldgico y social o la vida del donante.

Art. 7.- Del potencial receptor.- Persona que requiere un tejido proveniente de otra
persona para mejorar su calidad de vida. Bajo ningun concepto un donante de tejidos
en vida podra designar al potencial receptor del tejido.

Art. 8.- Tipos de tejidos disponibles para la donacién en vida.- Siempre y cuando se
cumpla lo estipulado en el articulo 4 y 6 de la presente norma, los tejidos que se podran
donar son:

a) Placenta, para la extraccion de membrana amniética; v,
b) Tejido osteomuscular ligamentoso.

Art. 9.- Excepcion de donaciéon de tejido corneal en vida.- Se considera como
excepcion la posible donacion de tejido corneal en donantes vivos, si esta donacion
procede de eventos o lesiones traumaticas, en las cuales no se pueda restituir la funcion
o controlar la pérdida del globo ocular o contenido intraocular, y no incurra en un dafio o
perjuicio a la salud o vida del donante.

Para este tipo de donacion se requiere el consentimiento informado del donante, una vez
conozca su diagnostico y todo el proceso relacionado a la donacién en vida del tejido.

Los criterios para la donacion, ablacién, procesamiento, almacenamiento y asignacion del
tejido estaran regulados por la Normativa Legal Vigente emitida por el INDOT.

Capitulo IV
De los establecimientos de salud y sus profesionales

Art. 10.- Establecimientos de salud.- Los establecimientos de salud que realicen
procuracién y ablacion de tejidos donados en vida deberan estar legalmente funcionando,
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contar con infraestructura, equipamiento y talento humano necesario para el
procedimiento.

Art. 11.- Profesionales de la salud.- Los profesionales de la salud que realicen la
procuracion y ablacién de tejidos donados en vida, deberan ser profesionales médicos
especialistas, debidamente registrados en la SENESCYT y ACESS; y contar con la
respectiva autorizacion del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células — INDOT.

Art. 12.- Bancos de tejidos.- todos los tejidos obtenidos por los establecimientos de salud
y profesionales mencionados en art. 9 y 10, deberan ser entregados a un banco de tejidos
acreditado por el INDOT para su procesamiento, almacenamiento y posterior distribucion.

Capitulo V

Del proceso de donacion alogénica de tejidos en vida

Art. 13.- Seleccion del donante de tejidos en vida.- La identificacion y evaluacion
de posibles donantes de tejidos en vida se realizara segun lo establecido en el instructivo
correspondiente de aplicacion de la presente Norma Técnica.

Art. 14.- Ablacién o extraccién de tejidos donados en vida.- El procedimiento de
ablacion o extraccion de tejidos donados en vida se debe realizar utilizando técnicas
quirdrgicas que garanticen la calidad y seguridad del tejido obtenido.

Art. 15.- Embalaje y transporte nacional.- El embalaje y transporte de los tejidos
donados en vida se realizara en condiciones especificas que aseguren la viabilidad de
los mismos, segun lo establecido en la normativa vigente emitida para este fin.

Art. 16.- Procesamiento y almacenamiento.- El procesamiento y almacenamiento de
los tejidos donados en vida se realizara en bancos de tejidos acreditados por el INDOT,
que garantizan que todos los procedimientos asociados con su obtencion,
procesamiento, transporte, almacenamiento y distribucién se encuentran documentados
en manuales de procedimientos y se ajustan a las normativas internacionales y requisitos
establecidos por la Autoridad Sanitaria Nacional y el INDOT.

Capitulo VI
De las obligaciones de los establecimientos de salud requirentes
Art. 17.- Solicitud de tejidos.- Los establecimientos de salud que requieran tejidos

donados en vida podran realizar su solicitud al o los bancos de tejidos debidamente
acreditados por el INDOT, a través del formulario establecido para el efecto.
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Art. 18.- Reporte de implante.- Los establecimientos de salud que han recibido tejidos
donados en vida, tienen la obligacion de remitir el certificado de implante del tejido en el
formulario respectivo en un plazo maximo de tres (3) dias laborables al banco proveedor
del tejido.

El llenado del reporte es de entera responsabilidad del profesional de salud requirente.

Capitulo VII
De la recuperacion de costos

Art. 19.- De los Bancos de Tejidos acreditados.- Los bancos de tejidos acreditados por
el INDOT que realicen ablacion o extraccién, procesamiento, almacenamiento y
distribucién de tejidos donados en vida podran facturar, al subsistema bajo el cual tenga
cobertura el paciente requirente, los costos por el procesamiento, almacenamiento y
distribucién del tejido, bajo ningun concepto podran asignar un valor al tejido donado en
vida.

Capitulo VIII

De la distribucion de los tejidos donados en vida
Art. 20.- Distribucion de tejidos.- los bancos de tejidos acreditados por el INDOT podran
distribuir los tejidos donados en vida que hayan ablacionado y procesado, segun sea la
demanda del subsistema al que pertenezcan los pacientes requirentes.
La distribucion se realizara tomando en cuenta los parametros establecidos en el articulo
9 del Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.
En caso de haber dos o mas solicitudes de tejidos de similares caracteristicas se
procedera a la entrega secuencial por orden de llegada de la solicitud.

Capitulo IX

Del sistema de Gestion de Calidad del procesamiento de los tejidos donados
en vida

Art. 21.- Sistemas de Informacioén.- Los establecimientos de salud y/o banco te tejidos
acreditados por el INDOT, que realicen ablacién o extraccion, procesamiento,
almacenamiento y distribucién de tejidos donados en vida, deben mantener un sistema
de identificacion unico que permita un agil reporte y analisis de la misma.

Art. 22.- Biovigilancia.- Los establecimientos de salud y/o banco de tejidos acreditados
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por el INDOT, que realicen ablacién o extraccion, procesamiento, almacenamiento y
distribucion de tejidos donados en vida deben tener procedimientos que permitan retirar
de la distribucion cualquier tejido que pudiera estar relacionado con un efecto adverso en
un receptor; y, de ser el caso, deberan garantizar la comunicacion a los establecimientos
de salud que recibieron los tejidos que pueden estar relacionados con efectos adversos.

Art. 23.- Calidad.- Los establecimientos de salud y/o banco de tejidos acreditados por el
INDOT que realicen ablacién o extraccion, procesamiento, almacenamiento y distribucion
de tejidos donados en vida deben contar con un sistema de gestion de calidad que
garantice el desarrollo de sus procesos.

Art. 24.- Trazabilidad.- Los establecimientos de salud y/o banco de tejidos acreditados
por el INDOT que realicen ablacion o extraccion, procesamiento, almacenamiento y
distribucién de tejidos donados en vida, deben tener un sistema de identificaciéon unico
de cada tejido para asegurar la trazabilidad de los mismos.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los establecimientos de salud deberan sujetarse a los costos en lo que fuere
pertinente al Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud, los no
contemplados en dicho tarifario, continuaran facturando los costos que mantienen por
los servicios prestados.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Deroguese la Resolucion No. 70-INDOT-2016 del 23 de agosto de 2016,
publicada en el Registro Oficial Edicién Especial 850 del 28 de septiembre de 2016, en el
cual se publicé la “Norma técnica para la donacion de tejidos en Vida”

DISPOSICION FINAL

La presente Norma Técnica entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de
su publicacién en el Registro Oficial.

NOMBRE CARGO FIRMA

_ Coordinadora General
Aprobado por: Dra. Esther Castillo o
Técnica

Directora de Regulacion

Revisado por: Dra. Daniela Barros Control y Gestion de
Calidad

Firmado electrénicamente por:
{ROMMY DANIELA
BARROS DOMINGUEZ
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Elaborado por:
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Resolucion Nro. 71-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS,CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Reptblica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir.-El Estado garantizard este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generacional.”;

Que, ¢l articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “E/ Estado ejercerad la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulara y controlarad todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”,;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la
obtencion y utilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos, ademas de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

Que, ¢l articulo 35 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos, tejidos
v/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquiatrico sobre la
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normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;

Que, el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar
que la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en
anonima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En
consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que
garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no
autorizada, asi como establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o
modificaciones de los datos en las fi chas o registros de las o los donantes; b)
Establecer procedimientos para solventar posibles discrepancias en los datos; y, c)
Reglamentar que los Bancos de Tejidos y Células conserven los datos necesarios
durante un minimo de treinta anos, para garantizar su trazabilidad en todas las
fases. Los datos seran archivados en soporte fisico y electronico.”;

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningun caso se facilitaran o divulgaran
informaciones que permitan la identificacion de lao el donante y/o de la o el receptor
de los organos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de la funcion
judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de habeas data,
cuya audiencia tendrda caracter reservado. El funcionario que divulgue la
informacion considerada como confidencial por la presente ley, serd
inmediatamente destituido sin perjuicio de las acciones que se puedan iniciar en su
contra.”;

Que, el articulo 130 del Coédigo Organico Administrativo expresa: “Competencia
normativa de caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular
los asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea
esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion
publica. (...) La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe
estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 4 de la Ley de Derechos y Amparo al Paciente determina : “7Todo paciente
tiene derecho a que la consulta, examen, diagnostico, discusion, tratamiento y
cualquier tipo de informacion relacionada con el procedimiento médico a
aplicarsele, tenga el cardcter de confidencial.”;

Que, el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion
y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular,”;

Que, ¢l Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional

de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los
procesos gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias,

85



Jueves 27 de julio de 2023 Suplemento N° 362 - Registro Oficial

protocolos y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de
conformidad con la Ley y su reglamento, (...) m. Emitir resoluciones técnicas de
acuerdo a su competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y célulasy(...)”

Que, mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr.
Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

Que, mediante Resolucion No. 68-INDOT-2022 de 8 de septiembre de 2022, se resolvio
aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “MANUAL PARA
LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS™;

Que, mediante Resolucion 68-INDOT-2023 de 07 de’ junio de 2023, se resolvio aprobar
el instrumento legal denominado “NORMA TECNICA PARA LA DONACION
ALOGENICA DE TEJIDOS EN VIDA”;

Que, en la Norma Técnica para la Donacion Alogénica de Tejidos en Vida en su articulo
4, dispone: “Requisitos para la donacion en vida.- Cualquier persona podra donar
en vida sus tejidos, siempre y cuando cumpla los siguientes requisitos:
a) Ser ecuatoriana, ecuatoriano o extranjero residente legal en el pais;
b) Ser mayor de edad, con goce de plenas facultades mentales, un estado de salud
adecuado para el procedimiento, que libre y voluntariamente desee donar tejidos en
vida; y, ¢) Cumplir con los requisitos técnicos establecidos en el instructivo
correspondiente de aplicacion de la presente norma técnica, ”;

Que, que el articulo 13 de la norma ibidem, establece “Seleccion del donante de tejidos en
vida.- La identificacion y evaluacion de posibles donantes de tejidos en vida se
realizara segun lo establecido en el instructivo correspondiente de aplicacion de la
presente Norma Técnica.”;

Que, mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “INSTRUCTIVO PARA LA DONACION ALOGENICA DE
TEJIDOS EN VIDA”, con trazabilidad RCC-2023/05-1T-076 de 31 de mayo de 2023
realizado por la Lcda. Tania Mejia, Analista de Tejidos y Células del INDOT,
revisado por la Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacion Control y Gestion de
Calidad del INDOT y aprobado por la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora
General Técnica de Donacion y Trasplante, en sus conclusiones establecio: ¢ Una
vez concluido el proceso de elaboracion, revision, validacion y aprobacion del
documento “Instructivo para la donacion Alogénica de Tejidos en Vida”, se hace la
entrega a la maxima autoridad para su aprobacion
* La “Instructivo para la donacion Alogénica de Tejidos en Vida” debe ser publicado
en el Registro Oficial”. Ademas en su parte de recomendaciones determino: e
Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo
elaborado y revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad
vy aprobado por la Coordinacion General. Técnica. * Una vez aprobado el
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documento, disponer su difusion, para su aplicacion en todos los
establecimientos y profesionales de la salud que realicen ablacion de tejido
alogénico en vida, y para bancos de tejidos y sus profesionales acreditados por el
INDOT.”;

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0122-M de 2 de junio de 2023, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del
INDOT, manifiesta al Director Ejecutivo, que: “(...) Con este antecedente y
posterior a identificar la necesidad institucional de elaborar el Instructivo para la
donacion alogénica de tejidos en vida, se inicia un proceso de elaboracion, revision
y validacion del mismo, por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad en conjunto con las areas técnicas y Coordinaciones Zonales del INDOT.
En este sentido, hago la entrega del Informe Técnico de entrega del documento
"Instructivo para la donacion alogénica de tejidos en vida", elaborado por la
Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Coordinacion General Técnica, mediante el cual se entrega el documento normativo
para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser pertinente.(...).”; memorando
que es dispuesto mediante comentario de reasignacion del sistema de gestion
documental Quipux realizado por la maxima autoridad a la Direccion de Asesoria
Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y
articulo 130 del Cddigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “INSTRUCTIVO PARA
LA DONACION ALOGENICA DE TEJIDOS EN VIDA”.

Art. 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO PARA LA DONACION ALOGENICA DE
TEJIDOS EN VIDA”, sea aplicado con caracter obligatorio para todo el Sistema
Nacional de Salud y los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion
y Trasplantes.

Art.3.- Publicar el “INSTRUCTIVO PARA LA DONACION ALOGENICA DE
TEJIDOS EN VIDA” y la presente Resolucion en la pagina web institucional, y
a través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Provision y Logistica, Direccion de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad, Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Células,
y a las Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos territorios, la
implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucion, de
conformidad al “INSTRUCTIVO PARA LA DONACION ALOGENICA DE
TEJIDOS EN VIDA”.
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DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- Los establecimientos de salud deberan sujetarse a los costos en lo que fuere
pertinente al Tarifario de Prestaciones para el Sistema Nacional de Salud, los no
contemplados en dicho tarifario, continuaran facturando los costos que mantienen por los

servicios prestados.

DISPOSICION FINAL

El presente instructivo entrard en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su

publicacién en el Registro Oficial.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los nueve (9) dias del mes

de junio de dos mil veintitrés.

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-

Elaborado por:
Abg. Santiago Vivanco

Revisado por:

Abg. Patricia Reinoso

Firmado el :
y ‘GABRIELA PATRICIA
t4REINOSO PRADO

ectrénicamente por:

Analista de Asesorfa Juridica-INDOT

Directora de Asesorfa Juridica-INDOT
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células INDOT,
entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica, tiene por mision ejecutar las politicas
publicas de donacion y trasplante de 6rganos tejidos y células, asi como la regulacion,
coordinacion, promocion, provision, control, vigilancia y evaluacion de la actividad de
donacion y trasplante de érganos tejidos y células, en el pais.

El INDOT es responsable del fortalecimiento y la coordinacion del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes, sistema que debe mantener altos estandares
técnicos, dentro del marco del respeto a los principios bioéticos, de equidad y
transparencia.

La Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células, determina la
rectoria del INDOT para la extraccidon de 6rganos de donantes vivos de 6rganos, tejidos y
células, la misma que requerira de la declaracion del consentimiento informado de la o el
donante.

Con estos antecedentes, el INDOT debe emitir los estandares necesarios para regular la
actividad de donacion, almacenamiento y distribucion en vida de tejidos alogénicos.

2. ANTECEDENTE

Mediante Resoluciéon Nro. 11-INDOT-2017 y Registro Oficial Nro. 979 de fecha 06 de abril
de 2017 se publica el Instructivo para la donacién de tejido 6seo y sus anexos.

Desde el mes de abril de 2023, se inicia un proceso de revision y actualizacion del
documento arriba mencionado por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad, la actualizacion del documento se realiz6 en conjunto con las técnicas del INDOT
y Coordinaciones Zonales del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar el proceso de
donacion alogénica de tejidos en vida.

3. OBJETIVO

Establecer las fases para la donacion en vida de tejido, con base a la Norma Técnica para
la donacion alogénica de tejidos en vida.
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4. ALCANCE

El presente Instructivo es de aplicacion obligatoria para todos los establecimientos y
profesionales de la salud que realicen ablacion de tejido alogénico en vida, y para bancos
de tejidos y sus profesionales acreditados por el INDOT.

5. MARCO LEGAL

o Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

 Reglamento a la Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

o Norma Técnica de Donacion Alogeénica de tejidos en vida.

¢ Protocolo de Embalaje y Transporte de Organos, Tejidos, Células y Muestras
Biologicas.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablacion: separacién o extirpacion quirtrgica de una parte del cuerpo; amputacion.

Alogénico: tejido obtenido para ser aplicado en individuos de la misma especie con
diferencias antigénicas.

Autélogo: tejido que se obtiene del mismo individuo que lo recibe.

Banco de Tejidos: Servicio de apoyo involucrado en la actividad trasplantolégica, que
obtiene, procesa, almacena, preserva tejidos para su posterior implantacién o utilizacién
con fines terapéuticos, bajo normas que permitan garantizar la trazabilidad de los mismos.

Calidad: totalidad de aspectos y caracteristicas que posibilitan a un tejido ser apto para
uso terapéutico, y responder a las exigencias de su indicacion clinica, incluyendo la
seguridad y la eficacia.

Donacién: Es el hecho de donar tejidos y/o células humanas destinadas a ser aplicadas
en el ser humano.

Donante: Es toda fuente humana viva o muerta de 6rganos, tejidos y/o células en buen
estado funcional, para trasplantarlos en otra persona o utilizarlos con fines terapéuticos
o de investigacion.
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Embalaje: Empaquetado o colocacion en cierto tipo de intervenciones, principalmente
oftalmoldgicas.

Embarazo controlado: El que resulta de un seguimiento periddico por personal
cualificado a lo largo de los nueve meses de gestacion incluidos los controles analiticos
serologicos de enfermedades trasmisibles.

Membrana amniética: es una membrana fetal unida al corion, es fina, semi transparente
compuesta por una capa interna epitelial, una gruesa membrana basal y una capa
estromal avascular de tejido conectivo fetal con escasa cantidad de fibroblastos. La
membrana amnidtica permite cumplir con funciones de transporte hidroelectrolitico,
disminuye el crecimiento bacteriano, de inmunogenicidad escasa, facilita re-epitelizacion,
alivia el dolor y disminuye la inflamacion, inhibe la apoptosis de las células epiteliales, evita
avascularizacion y la fibrosis de la cornea util en oftalmologia.

Placenta: La placenta una vez finalizado el parto se considera habitualmente producto de
desecho y, por tanto, sin utilizada. Sin embargo, una de las membranas de la placenta (la
membrana amnidtica) puede ser util.

Procuracion: Proceso de atencidn meédica que incluye todos los procedimientos
necesarios para llevar adelante la extraccion de dérganos y/o tejidos con la finalidad de
trasplante.

Receptor: Es la persona en cuyo cuerpo se implantan componentes anatomicos
provenientes de otro organismo humano o de otra especie.

Transporte: El transporte de la placenta desde los sitios de colecta hacia el BANTEC
debe efectuarse en condiciones controladas que garanticen la conservacion de la
integridad de la calidad e identidad de la placenta para obtener membrana amniética de
calidad.

Trasplante: Es el reemplazo con fines terapéuticos de componentes anatomicos de una
persona, por otros iguales y funcionales, provenientes de un donante vivo.

Tejido: Toda parte constituyente del cuerpo humano formada por células unidas por algun
tipo de tejido conectivo.
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7. DONACION ALOGENICA DE TEJIDOS EN VIDA

La calidad y seguridad de los tejidos dependen del cumplimiento de los criterios
técnicos establecidos en el presente instructivo, y el cumplimiento de las siguientes
actividades:

- Proceso de Procuracion
- Proceso de Ablacion
- Proceso de Embalaje y transporte

7.1 Proceso de procuracion

El Profesional calificado y asignado para el efecto debe realizar el proceso de procuracion
que inicia desde la seleccion del potencial donante, el llenado de los formularios, una vez
que el potencial donante ha expresado su voluntad para donar el tejido, cumpliendo con
los criterios de inclusion o exclusion establecidos en las normativas nacionales vigentes y
el presente instructivo.

7.1.1 Seleccion del potencial donante

7.1.1.1 Placenta

Procedimiento

o Realizar revisién de la historia clinica (investigar antecedentes de enfermedades como
HIV, Hepatitis B, Hepatitis C y Sifilis reactivos, antecedentes y habitos sociales de
riesgo)

e Seleccionar mujeres embarazadas planificadas para parto por cesarea, durante el
control y seguimiento prenatal.

e Sensibilizar a la mujer embarazada para donacion de la placenta.

¢ Informar sobre los usos de la membrana amniética:

- Oftalmologia: tratamiento pterigion, Ulceras corneales, glaucoma, leucomas,
etc.

- Quemaduras: cubierta transitoria en el area quemada: alivia el dolor, evita la
deshidratacion, disminuye las infecciones y facilita la re-epitelizacion.

- Enfermedades dermatoldgicas: Sindrome de Lyell, tlceras cutaneas, etc.

- Cultivos celulares: cirugias reparadoras, cirugia maxilofacial, cirugias
ginecoldgicas, etc.
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- Otros usos que a nivel mundial se encuentran en investigacion.
o Informar a la donante que se extraerd muestra de sangre para realizar analisis para
garantizar seguridad y calidad del tejido.
o Explicar a la donante que de su placenta se extraera la membrana amnidtica que sera
utilizada entre 10 a 40 pacientes a nivel nacional.
o Solicitar la donacidn de la placenta con el llenado y firma de los documentos/s que
avalen su consentimiento para la donacion.

Criterios técnicos de exclusion

o Madre embarazada menor de edad sin autorizacion de su representante legal

o Madre embarazada con proceso legal (madre menor de edad, convicta, mujer abusada
sexualmente, bajo tutoria por discapacidad fisica o intelectual)

o Madre embarazada que no se encuentren en pleno uso de sus facultades mentales.

o Embarazo no controlado durante los ultimos 6 meses.

o Parto por cesarea con ruptura prematura de membranas.

o Gestacion menor a 34 semanas.

o Historia obstétrica con alteraciones.

o Presencia de infeccion materna no controlada al momento de la donacion.

e Infeccidn urinaria no controlada al momento de la donacion.

o Presencia de fiebre materna superior a 38°C

o Presencia de factores de riesgo (transfusiones de sangre en el ultimo afio,
antecedentes y/o consumo de drogas, tatuajes los ultimos 6 meses, promiscuidad
sexual, antecedentes carcelarios, sustancias psicotropicas y estupefacientes, Hepatitis
B, Hepatitis C, VIH y Sifilis).

o Serologia reactiva o positiva para HIV, Hepatitis B, Hepatitis C y Sifilis en el primer
trimestre del embarazo.

e Madre y neonato con infecciones transmisibles (virales, bacterianos y otros
microorganismos).

e Presencia de sintomas de infeccion en el neonato al momento de la cesarea.

o Feto con patologia placentaria al momento de la cesarea.

o Presencia de infeccidn o inflamacion de las membranas fetales.

o Presencia de infeccion fetal cronica o aguda.

o Malformacion (conocida) del feto / recién nacido.
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7.1.1.2 Tejido osteomuscular ligamentoso

En este caso los tejidos a extraer deberan proceder de cirugias programadas y seran:

o (Cabezas femorales procedentes de cirugia de cadera; vy,

¢ Fragmentos de cdndilos y/o mesetas procedentes de osteotomias.

¢ Otros, dependiendo del caso clinico y tomando en cuenta el Art.4 y 6 de la Norma
técnica para la donacion alogénica de tejidos en vida.

Procedimiento

¢ Realizar revision de la historia clinica (investigar antecedentes de enfermedades como
HIV, Hepatitis B, Hepatitis C y Sifilis reactivos, antecedentes y habitos sociales de
riesgo)

e Sensibilizar al potencial donante sobre la importancia de la donacion.

¢ Informar al potencial donante que se extraera muestra de sangre para realizar analisis
para garantizar seguridad y calidad del tejido.

¢ Informar al potencial donante que se procedera a la recoleccion del tejido siempre y
cuando cumpla con los criterios técnicos establecidos; y, que luego de ser procesado
en un banco de tejidos acreditado por el INDOT puede ser asignado a otro paciente
que lo requiera.

¢ Informar sobre los posibles usos del tejido donado:

- Rellenos de defectos dseos o para reemplazar parte de uno o en su totalidad.

- Cirugia ortopédica y traumatologia: cirugia tumoral, cirugias protésicas, aporte 6seo
en fracturas, aporte 6seo en pseudoartrosis, osteotomias de adicion, artrodesis
esquelética, etc.

- Otros usos.

¢ Solicitar la donacién del tejido con el llenado y firma de los documento/s que avalen su
consentimiento para la donacién.

Criterios técnicos de exclusion
Absolutos:

¢ Infeccion por VIH o seropositividad.
e Sepsis no controlada bacteriana, fungica o viral.
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o Neoplasia maligna pasada o actual de cualquier localizacion (excepto carcinoma,
basocelular, carcinoma in situ de Utero o algunos primarios de SNC)

o Enfermedades autoinmunes sistémicas con repercusion de los posibles tejidos
donados.

o Infecciones activas: Hepatitis B y C, TBC, sifilis, entre otras.

o Enfermedades causadas por priones.

o QOtro: historia de hemodidlisis cronica.

Relativos:

o Edad superior a 65 arios.

o Préacticas conocidas de riesgo en los ultimos 6 meses: tatuajes, drogas, antecedentes
carcelarios.

o Tratamiento conocido con sustancias que alteren la calidad 6sea (corticoides, plomo,
etc.).

o Traumatismos con solucién de continuidad cutanea.

7.1.2 Toma de muestras de sangre

o Elpersonal designado para el efecto debera extraer e identificar las muestras de sangre
antes o después de la cirugia.

o El tipo y nimero de tubos obtenidos dependera de los procedimientos internos
establecidos por cada banco de tejidos acreditado por el INDOT en el cual se vaya a
procesar el tejido obtenido.

o Se debe guardar las muestras de sangre identificadas correctamente segun norma
vigente.

NOTA: No extraer de vias que se estén administrando soluciones porque provocan
hemolisis de las muestras de sangre.
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7.2. Proceso de ablacion

La obtencion del o los tejidos debera realizarse en ambiente estéril (quiréfano) por
profesionales autorizados por el INDOT para ablacién de tejidos y los mismos deberan
verificar e inspeccionar que el o los tejidos sean aptos para la donacién.

7.3 Proceso de embalaje y transporte

El embalaje vy trasporte de tejido debe realizarse considerando lo establecido en la
normativa nacional vigente y los procedimientos internos del banco de tejidos acreditado
por el INDOT que reciba, procese, conserve y almacene el o los tejidos.

7.4 Documentacion

Los documentos que acompaiian los tejidos ablacionados (procuracion, ablacion, embalaje
y trasporte) seran establecidos por la normativa nacional vigente y procedimientos internos
del banco de tejidos acreditado por el INDOT que reciba, procese, conserve y almacene el
0 los tejidos.

7.5 Notificacion al banco de tejidos acreditado por el INDOT

El personal designado por el establecimiento de salud en donde se realizo la ablacion del
0 los tejidos debera comunicar oportunamente mediante medios electronicos al banco de
tejidos acreditado por el INDOT, para coordinar el traslado y recepcion del tejido,
considerando los procedimientos internos del banco.

Los profesionales del establecimiento de salud y del banco de tejidos deberan verificar la
correcta identificacion del tejido, muestras y documentos.

8. ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células
SNC: Sistema Nervioso Central

TBC: Tuberculosis

VIH: Virus de inmunodeficiencia humana.
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VHB: Virus de la hepatitis B
VHC: Virus de la hepatitis C

Aprobado por:

Dra. Esther Castillo

Coordinadora General
Técnica

Revisado por:

Dra. Daniela Barros

Directora de
Regulacidn, Control y
Gestion de Calidad

ROMMY DANIELA
BARROS DOMINGUEZ

Elaborado por:

Lcda. Tania Mejia

Analista de Tejidos y
Células
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Resolucion Nro. 72-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS,CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir.-El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales, y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generacional.”;

Que, el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
C¢lulas, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la
obtencion y utilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos, ademas de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

Que, ¢l articulo 35 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y

C¢lulas, manifiesta que: ”Consentimiento expreso.- La donacion de organos, tejidos
y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerird de la declaracion del
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consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion sera incorporado el correspondiente informe psiquidatrico sobre la
normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera necesario contar con el
informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;

Que, el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptara las medidas necesarias para garantizar
que la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en
anonima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En
consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que
garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no
autorizada, asi como establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o
modificaciones de los datos en las fi chas o registros de las o los donantes, b)
Establecer procedimientos para solventar posibles discrepancias en los datos; y, c)
Reglamentar que los Bancos de Tejidos y Células conserven los datos necesarios
durante un minimo de treinta anos, para garantizar su trazabilidad en todas las
fases. Los datos seran archivados en soporte fisico y electronico.”,

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningun caso se facilitaran o divulgaran
informaciones que permitan la identificacion de lao el donante y/o de la o el receptor
de los organos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de la funcion
judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de habeas data,
cuya audiencia tendra caracter reservado. El funcionario que divulgue la
informacion considerada como confidencial por la presente ley, serd
inmediatamente destituido sin perjuicio de las acciones que se puedan iniciar en su
contra.”;

Que, el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo expresa: “Competencia
normativa de caracter administrativo. Las maximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular
los asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea
esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion
publica. (...) La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe
estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 4 de la Ley de Derechos y Amparo al Paciente determina : “Todo paciente
tiene derecho a que la consulta, examen, diagndstico, discusion, tratamiento y
cualquier tipo de informacion relacionada con el procedimiento médico a
aplicarsele, tenga el caracter de confidencial.”;

Que, el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucién
y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular;”;
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Que, el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los
procesos gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias,
protocolos y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de
conformidad con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de
acuerdo a su competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células;(...)”

Que, mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr.
Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

Que, mediante Resolucion No. 68-INDOT-2022 de 8 de septiembre de 2022, se resolvio
aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “MANUAL PARA
LA ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS™;

Que, mediante Resolucion Nro. 93-INDOT-2022, de 18 de noviembre de 2022 se aprueba
y autoriza la publicacion del “MANUAL SUSTITUTIVO DE PROCEDIMIENTOS
DE ADMINISTRACION DE LA LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL”
derogandose la resolucion Nro.30-INDOT-2017 promulga en Registro Oficial No.
24, de 28 de junio de 2017,

Que, con fecha 29 de mayo de 2023, se ha emitido el MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
PARA LA ADMINISTRACION DE LA LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL
DE ORGANOS Y TEJIDO CORNEAL desde la Direccién Técnica de Provision y
Logistica, realizado por la Dra. Sofia Espin, Directora Técnica de Provision y
Logistica, revisado por la Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacion Control y
Gestion de Calidad y Aprobado por la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora
General Técnica;

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2022-0119-M de 1 de junio de 2022, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director
Ejecutivo que “...posterior a identificar la necesidad institucional de actualizar el
Manual sustitutivo de procedimientos de administracion de la Lista de Espera Unica
Nacional, se inicia un proceso de revision y actualizacion del mismo, por parte de
Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad en conjunto con las areas
técnicas y Coordinaciones Zonales del INDOT. En este sentido, hago la entrega del
Informe Técnico de entrega del documento "Manual de procedimientos para la
administracion de la Lista de Espera Unica Nacional de Organos y Tejido Corneal
" elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad
y aprobado por la Coordinacion General Técnica, mediante el cual se entrega el
documento normativo para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser
pertinente.”, memorando que es dispuesto mediante comentario de reasignacion del
sistema de gestion documental Quipux realizado por la maxima a la Directora de
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Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Orgénica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y
articulo 130 del Cédigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA LA ADMINISTRACIC')N DE LA LISTA DE
ESPERA UNICA NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDO CORNEAL.

Art. 2.- Disponer que el MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
ADMINISTRACION DE LA LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL DE
ORGANOS Y TEJIDO CORNEAL, sea aplicado con caracter obligatorio para
los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacién y Trasplantes.

Art3.- Publicar el MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA
ADMINISTRACION DE LA LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL DE
ORGANOS Y TEJIDO CORNEAL vy la presente Resolucion en la pagina web
institucional, y a través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Provision y Logistica, la adecuaciéon e
implementacion inmediata, a partir de la emision de esta resolucion, del Sistema
Nacional Informéatico de Donacion y Trasplante - SINIDOT, de conformidad al
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA LA ADMINISTRACION DE LA
LISTA DE ESPERA UNICA NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDO
CORNEAL.

DISPOSICIONES GENERALES.

PRIMERA: Los establecimientos y sus profesionales de la salud involucrados en la
actividad trasplantologica y el personal técnico y administrativo del INDOT, deben cumplir
las disposiciones establecidas por la ley, su reglamento, el presente manual y demas
resoluciones emitidas por el INDOT; en caso de su inobservancia u omision son
consideradas faltas muy graves y seran sancionadas como tal, conforme lo establece la Ley.

SEGUNDA: Encarguese a la Direccion de Provision y Logistica y Coordinaciones Zonales
del INDOT la ejecucion de la presente Resolucion.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

PRIMERA.- La implementacion de la funcionalidad en el Sistema Nacional Informatico
de Donacion y Trasplante - SINIDOT, respecto a la autorizacion de cambio de estado de
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activo o inactivo temporal a inactivo definitivo o desercion considerando lo establecido en
el presente manual, debera realizarse hasta el mes de septiembre de 2023.

SEGUNDA.- Hasta que la funcionalidad del cambio de estado de activo o inactivo
temporal a inactivo definitivo o desercidn se encuentre automatizada en el Sistema
Nacional Informatico de Donacion y Trasplante - SINIDOT y entre en produccion, se lo
realizard sin autorizacion de la Coordinacion Zonal INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA: Deréguense la Resolucion Nro.93-INDOT-2022, de
18 de noviembre de 2022 que aprueba y autoriza la publicacion del “MANUAL
SUSTITUTIVO DE PROCEDIMIENTOS DEADMINISTRACION DE LA LISTA DE
ESPERA UNICA NACIONAL” y su Anexo, promulgada en Registro Oficial No. 238-S,
de 26 de enero de 2023.

DISPOSICION FINAL: La presente Resolucion y el MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS PARA LA ADMINISTRACION DE LA LISTA DE ESPERA
UNICA NACIONAL DE ORGANOS Y TEJIDO CORNEAL entraran en vigencia a partir
de su emision sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los seis (6) dias del mes
de junio de dos mil veintitrés.

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-
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Capitulo |
Objeto y ambito de aplicacion

Art. 1.- Objeto.- El presente manual tiene como objeto establecer el proceso para la
administracién de la Lista de Espera Unica Nacional — LEUN.

Art. 2.- Ambito de aplicacion. - El presente manual es de aplicacion obligatoria para
todos los establecimientos y profesionales de la salud acreditados en los diferentes
programas de trasplante de 6rganos y tejidos y personal técnico y administrativo del
Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células — INDOT.

Capitulo Il
Definiciones

Caddigo Cero y/o urgencia - Es la condicién médica en la cual la vida del paciente esta en
inminente peligro y depende de un trasplante de extrema urgencia, considerandose con
estricta prioridad en la lista de espera.

Lista de Espera Unica Nacional. - Es el registro ordenado de las o los pacientes con
patologias susceptibles de trasplante, que se encuentran en espera de un dérgano, tejido
y/o células y que han cumplido con los requisitos establecidos, de conformidad con la
normativa vigente. La responsabilidad de la administracion de la Lista de Espera Unica
Nacional le corresponde unicamente al INDOT, institucion que debera emitir los
lineamientos de regulacion y control correspondientes.

Sistema Nacional Informatico de Donacién y Trasplante — SINIDOT. - Es la herramienta
tecnoldgica de uso obligatorio para los establecimientos de salud acreditados y sus
profesionales, desarrollada por el Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células (INDOT) con la finalidad de ejecutar de forma eficiente el proceso de
ingreso de los pacientes a la LEUN y administracién de la lista por cada programa de
trasplante, manteniendo la transparencia y seguridad de los datos.

Capitulo llI
Del registro, activacion y reingreso en la Lista de Espera Unica Nacional
Art. 3.- Registro.- Los establecimientos de salud acreditados para trasplante de 6rganos
o tejido corneal, a través del Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante

segun corresponda, es el responsable de realizar el registro en el SINIDOT de los
pacientes que han cumplido con el proceso de evaluacion pretrasplante y se encuentran
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listos para ser considerados en la asignacion de los 6rganos o tejido corneal procurados
de donantes cadaveéricos.

Art. 4.- Activacion.- El personal de la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente,
procedera a activar o negar el ingreso del paciente en la LEUN en base a la informacion
y documentacidn ingresada por el establecimiento de salud.

Art. 5.- Reingreso.- Acorde a lo establecido en los instructivos de asignacion de 6rganos
0 tejido corneal, los pacientes en estado trasplantado, inactivo definitivo y desercion
podran volver a formar parte de la LEUN, para lo cual el Coordinador de trasplante o el
Lider del equipo de trasplante , realizara la actualizacion de la informacion del paciente
para el reingreso a la LEUN de acuerdo a la necesidad. , la antigiedad en LEUN se
conservara de acuerdo al instructivo de asignacion de cada programa de trasplante segun
la normativa vigente.

Capitulo IV
De la certificacion de ingreso a la Lista de Espera Unica Nacional

Art. 6.- Una vez que el paciente se encuentre en estado ACTIVO en la LEUN, el SINIDOT
automaticamente generara el “Certificado de Ingreso a la Lista de Espera Unica Nacional”
firmado digitalmente por la Maxima Autoridad del INDOT.
Este certificado se encontrara disponible en el SINIDOT para su descarga por parte de la
Coordinacién Zonal INDOT, Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante
segun corresponda, el cual debera ser entregado por el establecimiento de salud al
paciente.

Capitulo V

De los estados de la Lista de Espera Unica Nacional

Para el manejo de la LEUN, se consideran los siguientes estados:

Art. 7.- Registrado.- son todos los pacientes que desde los establecimientos de salud
acreditados son registrados en la LEUN previo al proceso de autorizacion para su
activacion.

Art. 8.- Activacion negada.- son todos los pacientes que desde los establecimientos de

salud acreditados se han registrado en el SINIDOT y se ha negado su activacién por falta
de informacién al momento del registro. Estos pacientes no forman parte de la LEUN.
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Art. 9.- Activo.- son todos los pacientes que se encuentran en condiciones de ser
potenciales receptores de un trasplante de érgano, o tejido corneal, acorde a lo establecido
en cada proceso de oferta y asignacion.

Art. 10.- Inactivo temporal.- son todos los pacientes registrados en la LEUN que presentan
una baja transitoria para trasplante.

Art. 11.- Inactivo definitivo. - son todos los pacientes registrados en la LEUN que, por
criterios técnicos médicos con respaldo documental, no son aptos para un trasplante y
saldran de la LEUN.

Art. 12.- Desercion.- son todos los pacientes que encontrandose inscritos en la LEUN,
voluntariamente se niegan a recibir un trasplante de 6rgano, o tejido corneal. Para registrar
este estado se debe adjuntar el formulario RG-INDOT-406. Formulario de desercién a la
LEUN, con la firma del paciente, los usuarios registrados con este estado saldran de la
LEUN.

Art. 13.- Fallecido.- son todos los pacientes de la LEUN que fallecen independientemente
de la causa de muerte y su estado en la LEUN.

Art. 14.- Trasplantado. - son todos los pacientes inscritos en la LEUN que se han
beneficiado de un trasplante de drgano o tejido corneal de donante cadavérico.

Capitulo Vi
De la actualizacién o cambio de estado en la Lista de Espera Unica Nacional

Art. 15.- De REGISTRADO a ACTIVO o ACTIVACION NEGADA.- Este cambio
unicamente lo realizara la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente y la seleccion del
estado se da por:

e De REGISTRADO a ACTIVO: cuando la informacién registrada en el SINIDOT se
encuentra completa.

o De REGISTRADO a ACTIVACION NEGADA: cuando la informacién registrada en el
SINIDOT se encuentra incompleta, ilegible o no corresponde a la informacién del
paciente.

Art. 16.- De ACTIVO a INACTIVO TEMPORAL.- Este cambio se puede realizar
automaticamente desde el SINIDOT o manualmente por el Coordinador de trasplante o el
Lider del equipo de trasplante del establecimiento de salud acreditado acorde a los
siguientes parametros:
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Cambio Automatico de ACTIVO a INACTIVO TEMPORAL: se realiza este cambio
cuando los datos de actualizacion obligatoria no son registrados acorde a lo establecido
en la normativa vigente.

Cambio Manual de ACTIVO a INACTIVO TEMPORAL.: se realiza este cambio cuando
el paciente presente una contraindicacion temporal para recibir un trasplante o en los
casos en los cuales se rechaza la oferta o el establecimiento de salud no logra contactar
al paciente en tres procesos de asignacion consecutivos; dicha informacién debera
estar documentada en la historia clinica del paciente, la Coordinacién Zonal INDOT

realizara el seguimiento correspondiente.

Art. 17.- De INACTIVO TEMPORAL a ACTIVO.- Este cambio lo realiza manualmente el
Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante del establecimiento de salud
acreditado para trasplante, cuando registre los datos de actualizacion obligatoria o el
paciente se encuentre apto para trasplante.

Art. 18.- De ACTIVO o INACTIVO TEMPORAL a INACTIVO DEFINITIVO.- Este cambio
lo solicita el Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante del
establecimiento de salud acreditado, siempre y cuando cumpla con criterios técnicos
médicos, que deberan ser registrados como justificacion para el cambio de estado y
adjuntando un informe médico de respaldo. El paciente saldra de la LEUN y perdera su
tiempo de antigiedad en la LEUN.

Este cambio unicamente lo autorizara la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente y la
seleccion del estado se da por:

INACTIVO DEFINITIVO: cuando la informacién registrada en el SINIDOT se encuentra
completa y responde a un criterio técnico médico respaldado por el informe
correspondiente.

Cuando la informacién registrada en el SINIDOT no responde a un criterio técnico
médico, se encuentra incompleta, ilegible o no corresponde a la informaciéon del

paciente, no se autorizara el cambio de estado.

Art. 19.- De ACTIVO o INACTIVO TEMPORAL a DESERCION.- Este cambio lo solicita
el Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante del establecimiento de
salud acreditado para trasplante, cuando el paciente voluntariamente se niega a recibir
un trasplante de 6rganos, o tejidos corneales. Para ello se debera adjuntar en el SINIDOT
el formulario RG-INDOT-406, Formulario de desercion a la LEUN con la firma del
paciente.

Este cambio unicamente lo autorizara la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente y la
seleccion del estado se da por:
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o+ DESERCION: cuando la informacién registrada en el SINIDOT se encuentra completa
y cuenta con el formulario correspondiente firmado.

Cuando la informacién registrada en el SINIDOT estd incompleta, ilegible 0 no
corresponde a la informacidn del paciente, no se autorizara el cambio de estado.

Art. 20.- De ACTIVO, INACTIVO TEMPORAL, TRASPLANTADO, DESERCION e
INACTIVO DEFINITIVO a FALLECIDO.- El SINIDOT periddicamente y de manera
automatica cambiara el estado a fallecido, posterior a la verificacion de la supervivencia
de los pacientes a través del bus de datos gubernamental del Registro Civil de
|dentificacién y Cedulacion.

Art. 21.- De DESERCION e INACTIVO DEFINITIVO a ACTIVO.- Para volver a formar
parte de la LEUN, el Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante del
establecimiento de salud acreditado, debera cambiar el estado del paciente en el
SINIDOT. El tiempo de antigiedad en la LEUN se pierde de manera definitiva al momento
que pasd su estado a DESERCION o INACTIVO DEFINITIVO y no podra ser recuperado.

Art. 22.- De ACTIVO a TRASPLANTADO.- Este cambio lo realizara la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente en el momento que recibe la notificacién del trasplante

realizado, enviado por el Coordinador de trasplante o Lider de equipo del establecimiento
de salud acreditado.

Capitulo VII
De los criterios de prioridad
Art. 23.- Las prioridades se estableceran conforme los instructivos de asignacion de
drganos y tejido corneal correspondientes.
Capitulo VIII
De las situaciones especialidades
Para el presente manual se considera como situacion especial a:

Art. 24.- Derivacion de pacientes.- Para la derivacion de un paciente inscrito en la LEUN
de un establecimiento de salud acreditado a otro, el establecimiento de salud en el que se
encuentra el paciente a través del Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de
trasplante segun el programa de trasplante que corresponda, debe aplicar el proceso de
"Derivacion de Pacientes” implementado en el SINIDOT.

111



Jueves 27 de julio de 2023 Suplemento N° 362 - Registro Oficial

Art. 25.- Ingreso de informacion errénea.- En el caso que se registre informacion
incorrecta por parte de la Coordinacion Zonal INDOT, Coordinador de trasplante o Lider
del equipo de trasplante segun el programa que corresponda, el profesional responsable
emitird mediante correo electronico institucional, dirigido a la Direccion Técnica de Provisidn
y Logistica con copia a la Coordinacién General Técnica del INDOT, la solicitud detallada
con los datos del paciente (numero de cédula y nombres completos), el error cometido, la
informacién correcta y los documentos de respaldo que justifiquen el cambio para
aprobacion.

Capitulo IX
De los requisitos para ingreso a la LEUN
Art. 26.- Trasplante de corneas

¢ Informacion general del programa y del paciente
¢ Informacion médica del paciente
¢ Informacién pretrasplante
o Lateralidad
o Datos de agudeza visual
o Datos de resumen clinico de paciente
o Documentos verificables:
o Cédula de identidad
o Examen de agudeza visual (obligatorio)
¢ Otros establecidos en los instructivos de asignacion correspondientes.

Art. 27.- Trasplante renal

¢ Informacion general del programa y del paciente
¢ Informacién médica del paciente
¢ Informacién pretrasplante

o Datos de terapia sustitutiva renal

o Informacion HLA

o Datos de PRA

o Datos de resumen clinico del paciente
o Documentos verificables:

o Cédula de identidad

o Estudio HLA (obligatorio)

o Estudio PRA (obligatorio)
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¢ Otros establecidos en los instructivos de asignacién correspondientes.

Art. 28.- Trasplante hepatico

Informacion general del programa y del paciente
Informacion médica del paciente
Informacion pre trasplante

o Informaciéon HLA

o Puntuacion hepatica

o Datos de resumen clinico del paciente
Documentos verificables:

o Examenes de laboratorio (obligatorio)

o Cédula de identidad

o Estudio HLA

o Resultado diagndstico hepatocarcinoma
Otros establecidos en los instructivos de asignacion correspondientes.

Art. 29.- Trasplante cardiaco

Informacion general del programa y del paciente
Informacion médica del paciente
Informacion pretrasplante

o Datos de funcién cardiaca

o Transfusiones sanguineas

o Informaciéon HLA

o Datos de PRA

o Datos de resumen clinico del paciente
Documentos verificables:

o Estudio PRA (obligatorio)
Otros establecidos en los instructivos de asignacién correspondientes.

Art. 30.- Trasplante pulmonar

¢ Informacién general del programa y del paciente
¢ Informacién médica del paciente
¢ Informacién pretrasplante

o Datos de pruebas funcionales

o Informaciéon HLA

o Datos PRA

o Datos de resumen clinico del paciente
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¢ Documentos verificables:
o Estudio PRA (obligatorio)
o Estudio HLA (obligatorio)
o Cédula de identidad

o Otros establecidos en los instructivos de asignacion correspondientes.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- Los establecimientos y sus profesionales de la salud involucrados en la
actividad trasplantolégica y el personal técnico y administrativo del INDOT, deben cumplir
las disposiciones establecidas por la ley, su reglamento, el presente manual y demas
resoluciones emitidas por el INDOT; en caso de su inobservancia u omisién son
consideradas faltas muy graves y seran sancionadas como tal, conforme lo establece la
Ley.

DISPOSICIONES TRASNSITORIAS

PRIMERA.- La implementacion de la funcionalidad en el Sistema Nacional Informatico de
Donacion y Trasplante - SINIDOT, respecto a la autorizacion de cambio de estado de
activo o inactivo temporal a inactivo definitivo o desercion considerando lo establecido en
el presente manual, debera realizarse hasta el mes de septiembre de 2023.

SEGUNDA.- Hasta que la funcionalidad del cambio de estado de activo o inactivo
temporal a inactivo definitivo 0 desercion se encuentre automatizada en el Sistema
Nacional Informatico de Donacién y Trasplante - SINIDOT y entre en produccion, se lo
realizara sin autorizacion de la Coordinacion Zonal INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Derdguese la Resolucion Nro. 93-INDOT-2022 del 18 de noviembre de 2022,
publicada en el Registro Oficial Edicion Especial 238 del 26 de enero de 2023, en el cual
se publicé la “Manual sustitutivo de procedimientos de administracién de la lista de espera
Unica nacional’

DISPOSICION FINAL

El presente manual entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacion en el Registro Oficial.
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Revisado por: Dra. Daniela Barros Control y Gestion de S s
¥  ARROS DOMINGUEZ
Calidad &
. . Directora de Provision y Of7
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Resolucion Nro. 74-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan
el buen vivir.-El Estado garantizara este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno
y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los
servicios de salud se regira por los principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y
bioética, con enfoque de género y generacional.”;

Que, el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria
Nacional como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el
mismo textualmente manifiesta: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a
través de la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la
politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades
relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del
sector”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en
materia de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas
con la obtencion y utilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos,
ademas de los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion,
extraccion, preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y
trasplante.”;

Que, ¢l articulo 35 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos,
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tejidos y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la
declaracion del consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante
notario publico. A esta declaracion sera incorporado el correspondiente informe
psiquidtrico sobre la normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, sera
necesario contar con el informe motivado del Comité de Etica del hospital
trasplantador.”;

Que, el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través
del organismo regulador designado, adoptard las medidas necesarias para
garantizar que la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se
convierta en anonima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean
identificables. En consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a)
Adoptar medidas que garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de
su revelacion no autorizada, asi como establecer salvaguardias para evitar
adiciones, supresiones o modificaciones de los datos en las fi chas o registros de
las o los donantes;, b) Establecer procedimientos para solventar posibles
discrepancias en los datos, y, c) Reglamentar que los Bancos de Tejidos y Células
conserven los datos necesarios durante un minimo de treinta aros, para
garantizar su trazabilidad en todas las fases. Los datos seran archivados en
soporte fisico y electronico.”,

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningun caso se facilitaran o divulgaran
informaciones que permitan la identificacion de lao el donante y/o de la o el
receptor de los organos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de la
funcion judicial, dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de
habeas data, cuya audiencia tendra caracter reservado. El funcionario que
divulgue lainformacion considerada como confidencial por la presente ley, serd
inmediatamente destituido sin perjuicio de las acciones que se puedan iniciar en
su contra.”;

Que, el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo expresa: “Competencia
normativa de cardcter administrativo. Las maximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardacter administrativo unicamente para
regular los asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la
ley prevea esta competencia para la maxima autoridad legislativa de una
administracion publica. (...) La competencia regulatoria de las actuaciones de
las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 4 de la Ley de Derechos y Amparo al Paciente determina : “7Todo
paciente tiene derecho a que la consulta, examen, diagnostico, discusion,
tratamiento y cualquier tipo de informacion relacionada con el procedimiento

médico a aplicarsele, tenga el caracter de confidencial.”,;

Que, el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Orgénica de Donacion y
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Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determina que el INDOT tiene la
atribucion y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular,”;

Que, el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto
Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece
para los procesos gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k.
Aprobar las guias, protocolos y criterios de distribucion y asignacion de organos,
tejidos y células, de conformidad con la Ley y su reglamento, (...) m. Emitir
resoluciones técnicas de acuerdo a su competencia para regular la actividad de
donacion y trasplante de organos, tejidos y células;(...)”

Que, mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al
Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

Que, mediante Resolucion No. 68-INDOT-2022 de 8 de septiembre de 2022, se
resolvid aprobar y autorizar el documento denominado “MANUAL PARA LA
ELABORACION DE DOCUMENTOS NORMATIVOS”;

Que, con fecha 5 de junio de 2023, se ha realizado por parte de la Dra. Daniela Barros
Directora de Regulacion Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, el documento denominado
“INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DE
PROFESIONALES PARA ABLACION DE ORGANOS EN DONANTES
CADAVERICOS”;

Que, mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA LA ABLACION DE
ORGANOS EN DONANTES CADAVERICOS”, con Trazabilidad RCC-
2023/06-1T-077, de fecha 6 de junio de 2023 realizado por parte la Dra. Daniela
Barros, Directora de Regulacion Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora General Técnica, se concluy6: “Una vez
concluido el proceso de elaboracion, revision, validacion y aprobacion del
documento “Instructivo de acreditacion y reacreditacion para profesionales para
ablacion de organos en donantes cadavéricos”, se hace la entrega a la mdaxima
autoridad para su aprobacion * La “Instructivo de acreditacion y reacreditacion
para profesionales para ablacion de organos en donantes cadavéricos” debe ser
publicado en el Registro Oficial.” recomend6: “I. Presentar a la Maxima
Autoridad del INDOT, el presente documento normativo revisado por la
Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Coordinacion General Técnica. 2. Una vez aprobado el documento, disponer su
difusion, para su aplicacion en el Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplantes.”;

118



Registro Oficial - Suplemento N° 362 Jueves 27 de julio de 2023

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0126-M de 6 de junio de 2023, la
Dra. Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director
Ejecutivo que “...posterior a identificar la necesidad institucional de elaborar el
Instructivo de acreditacion y reacreditacion para profesionales para ablacion de
organos en donantes cadavéricos, se inicia un proceso de elaboracion, revision
vy validacion del mismo, por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion
de Calidad. En este sentido, hago la entrega del Informe Técnico de entrega del
documento "Instructivo de acreditacion y reacreditacion para profesionales para
ablacion de organos en donantes Cadavéricos”, elaborado por la Direccion
Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Coordinacion General Técnica, mediante el cual se entrega el documento
normativo para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser pertinente.”,
memorando que es dispuesto mediante comentario de reasignacion del sistema de
gestion documental Quipux realizado por la maxima a la Directora de Asesoria
Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del
Reglamento General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células, y articulo 130 del Codigo Organico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado INSTRUCTIVO DE
ACREDITACION Y REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA
LA ABLACION DE ORGANOS EN DONANTES CADAVERICOS.

Art. 2.- Disponer que el INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA LA ABLACION DE
ORGANOS EN DONANTES CADAVERICOS, sea aplicado con caracter
obligatorio para los integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion
y Trasplantes.

Art.3.- Publicar el INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION
DE PROFESIONALES PARA LA ABLACION DE ORGANOS EN
DONANTES CADAVERICOS vy la presente Resolucion en la pagina web
institucional, y a través del Registro Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccién de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, y a las
Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos territorios, la
ejecucion, implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucion,
de conformidad al INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA LA ABLACION DE
ORGANOS EN DONANTES CADAVERICOS.
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DISPOSICION GENERAL

PRIMERA.- Los servicios de control, inspecciones, autorizaciones, permisos,
licencias, registros y otros de similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria
nacional a través del INDOT, satisfaran el pago de derechos conforme el reglamento
respectivo.

DISPOSICION FINAL

El presente Instructivo entrara a regir a partir de la emision de la presente resolucion
sin perjuicio de su posterior publicacion en el Registro Oficial.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los nueve (9) dias del
mes de junio de dos mil veintitrés.

e o ed

’5.; Pirnado electrénicanente por:
#3SEDUARDO MAURICIO
r ', ESPINEL LALAMA
'A.u."‘-'."ff%

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS — INDOT-
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PROFESIONALES PARA ABLACION DE
ORGANOS EN DONANTES CADAVERICOS
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Equipo de elaboracion

e Maria Esther Castillo Mufoz, Coordinadora General Técnica de Donacion y
Trasplante, INDOT

e Rommy Daniela Barros Dominguez, Directora de Regulacion, Control y Gestion de

la Calidad, Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos Tejidos y
Células, INDOT
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células INDOT,
entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica, tiene por misién ejecutar las politicas
publicas de donacién y trasplante de érganos tejidos y células, asi como la regulacién,
coordinacion, promocion, provision, control, vigilancia y evaluacion de la actividad de
donacion y trasplante de 6rganos tejidos y células, en el pais.

El INDOT es responsable del fortalecimiento y la coordinacion del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes, sistema que debe mantener altos estandares
técnicos, dentro del marco del respeto a los principios bioéticos, de equidad y
transparencia.

La Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y Células, determinan la
rectoria del INDOT para autorizar a los hospitales e instituciones de salud y
profesionales para realizar actividades trasplantolégicas como son la cirugia de ablacion
e implante de tejidos.

2. ANTECEDENTES

El presente documento instrumentaliza la Norma técnica de acreditacion, reacreditacion
y autorizacion para la actividad trasplantoldgica en los establecimientos de salud,
servicios de apoyo y profesionales, vigente.

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y control
de la actividad trasplantoldgica del pais, elabor6 el presente instructivo el cual establece
los requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacion de los profesionales
para ablacion de 6rganos en donantes cadavéricos, mismo que ha sido elaborado y
revisado por la Direccidn de Regulacion, Control y Gestion de la Calidad, Coordinacion
General Técnica, Coordinaciones Zonales INDOT y Comité Técnico Asesor de expertos,
obteniendo finalmente el presente documento.

3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Regular el proceso de acreditacion y reacreditacion de profesionales para realizar
ablacion de o6rganos en donantes cadavéricos cumpliendo con los requisitos
técnicos de calidad establecidos en la normativa legal vigente.
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3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Establecer los requisitos técnicos y administrativos para la acreditacion y
reacreditaciéon de profesionales para ablacion de dérganos en donantes
cadavéricos.

¢ Determinar las responsabilidades técnicas y administrativas de los profesionales
que realizaran ablacion de 6rganos en donantes cadaveéricos.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para todos los profesionales
acreditados para realizar ablacion de érganos en donantes cadavéricos.

5. MARCO LEGAL

o Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células.

o Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos
Tejidos y Células

e Norma Técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantoldgica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablacidon: Separacion o extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo, amputacion.

Acreditacién: Es un proceso que tiene como objetivo la evaluacion y garantia publica
de que los procedimientos de donacion y trasplantes de 6rganos, tejidos y células,
incluida la terapia celular o regenerativa, la ingenieria tisular y el xenotrasplante,
realizados por instituciones, hospitales, bancos de tejidos y/o células y profesionales,
cumplan con lo establecido en la ley, y las demas resoluciones que emita la Autoridad
Sanitaria Nacional y el INDOT.

Actividad trasplantolégica: Entiéndase por actividad trasplantolégica los procesos
relacionados a donacion y trasplante de organos, tejidos y células.

Médico especialista: Es el profesional de salud que haya obtenido titulo de
especialidad y se encuentre legalmente facultado para ejercer su profesion y que sea el
que atiende directamente al paciente.
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7. PROCESO DE ACREDITACION DE PROFESIONALES PARA
ABLACION DE ORGANOS EN DONANTES CADAVERICOS

El INDOT creara un registro de profesionales acreditados para realizar ablacién de
organos en donantes cadavéricos que constara en su pagina web y sera de libre acceso
a la comunidad.

Los especialistas que podran solicitar la acreditacion para ablacion de organos en
donantes cadaveéricos, son los siguientes:

e Ablacién renal - pancreatica:

- Médicos especialistas en cirugia general.
- Médicos especialistas en urologia.
- Médico especialista en cirugia vascular.

e Ablacion hepatica:
- Médicos especialistas en cirugia general.
¢ Ablacién cardiaca y pulmonar:

- Médicos Especialistas en Cirugia Cardiovascular o Cardiotoracicos

Las especialidades quirdrgicas que no han sido mencionadas en el presente instructivo,
previo a su acreditacion seran analizadas por el equipo técnico del INDOT.

7.1 Proceso de acreditacion

7.1.1 Revision documental

7.1.1.1 Requisitos documentales

Para obtener la acreditacién para los procedimientos de ablacion de érganos en
donantes cadavéricos, los profesionales deberan presentar la siguiente documentacion:

e Formulario 003. “Solicitud de acreditacion y/o reacreditacion de profesionales para
ablacion de 6rganos en donantes cadavéricos”. RG-INDOT — 562, que incluya una
foto a color actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el profesional
que solicita la acreditacion.

e Hoja de vida actualizada donde conste el numero de documento identidad y/o
pasaporte.

¢ Documentos que avalan formacion y/o experiencia en ablacion de organos
(dependiendo el érgano):
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- Certificado de entrenamiento o formacién: debera ser emitido por una universidad y/o
hospital con firmas y sellos de responsabilidad.

- Récord quirargico: El documento debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos
de responsabilidad por el hospital que certifica su participacion; el mismo debera
contener el detalle de las cirugias realizadas con las siguientes especificaciones
listado de cirugias, fecha de cirugias, rol (cirujano principal o primer ayudante).

Se realizara la verificacion del registro de titulos profesionales y de la especialidad
en la Senescyt o la entidad que la represente y en el Ministerio de Salud (MSP).

7.1.1.2 Requisitos especificos de formacion y/o experiencia

Los profesionales de la salud deberan demostrar experiencia en ablacién de érganos con
los siguientes documentos:

Trasplante renal - pancreatico:
Cirugia general:

- Titulo de especialista en cirugia general debidamente registrado en la SENESCYT o
el ente que la represente y en el MSP.
- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en ablacion

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo 6 meses
en un centro con programa de trasplante, con un récord quirurgico que certifique haber
participado directamente en 20 ablaciones renales como cirujano principal o primer
ayudante.

Urologia:

- Titulo de especialista en urologia debidamente registrado en la SENESCYT o el ente
que la represente y en el MSP.
- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en ablacion

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo 6 meses
en un centro con programa de trasplante, con un récord quirurgico que certifique haber
participado directamente en 20 ablaciones renales como cirujano principal o primer
ayudante.

Cirugia vascular:

- Titulo de especialista en cirugia vascular debidamente registrado en la SENESCYT
o el ente que la represente y en el MSP.
- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.
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Experiencia en ablacion

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo 6 meses
en un centro con programa de trasplante, con un récord quirurgico que certifique haber
participado directamente en 20 ablaciones renales como cirujano principal o primer
ayudante.

e Trasplante hepatico

Cirujano general:

- Titulo de especialista en cirugia general debidamente registrado en la SENESCYT o
el ente que la represente y en el MSP.
- Documento que certifique dos (2) afos de experiencia en la especialidad.

Experiencia en ablacion

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo 6 meses
en un centro con programa de trasplante, con un récord quirurgico que certifique haber
participado directamente en 20 ablaciones hepaticas como cirujano principal o primer
ayudante.

e Trasplante cardiaco

Cirugia cardiovascular o cardiotoracica:

- Titulo de especialista en cirugia cardiovascular o cardiotoracica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
- Documento que certifique dos (2) afos de experiencia en la especialidad.

Experiencia en ablacion

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo 6 meses
en un centro con programa de trasplante cardiaco, con un récord quirargico que certifique
haber participado directamente en 10 ablaciones cardiacas cirujano principal o primer
ayudante.

¢ Trasplante pulmonar

Cirugia cardiovascular o cardiotoracica:

- Titulo de especialista en cirugia cardiovascular o cardiotoracica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.
- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.

Experiencia en ablacion

Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo 6 meses
en un centro con programa de trasplante pulmonar, con un récord quirirgico que
certifique haber participado directamente en 20 ablaciones pulmonares cirujano principal
o primer ayudante.
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El documento que avala la formacion y/o experiencia y/o capacitacion de los profesionales
debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad de la universidad u
hospital en donde realizé el entrenamiento, en caso de ser pertinente incluir el nombre del
profesional entrenador.

Si cualquier documento procede de una institucién extranjera, este debe ser apostillado o
legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los documentos que se encuentren
en idioma extranjero deben estar traducidos al espafiol.

La capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco (5) afios a la
fecha de solicitud de la acreditacion.

En caso de que la capacitacion se haya realizado hace mas de cinco (5) afios, el profesional
debera presentar el récord quirurgico que certifique la practica asistencial activa en cirugias
de alta complejidad dependiendo la especialidad (por lo menos 10 procedimientos anuales
0 50 en 5 afios) que seran evaluadas por el INDOT (comité técnico) previa autorizacion.

Para los documentos emitidos por establecimientos de salud nacionales, en los mismos
deberan constar el numero de cirugias (récord), con las caracteristicas establecidas en
parrafos anteriores y las firmas del jefe del servicio y de la maxima autoridad del
establecimiento de salud e indicar que el profesional esta apto para realizar los
procedimientos de ablacion.

7.1.2. Fase de emision de resolucion

¢ Siel profesional cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacion de 6rganos
en donantes cadavéricos (dependiendo de la solicitud) se emitira un informe favorable
de acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestidn de Calidad al
Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborard la correspondiente la resolucién de
acreditacion.

e Si el profesional no cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacion de
organos en donantes cadavéricos (dependiendo de la solicitud) se comunicara por parte
de la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al profesional
solicitante la negativa de acreditacién y se procedera al archivo del expediente.

7.2 Proceso de reacreditacion

7.2.1 Fase de revision documental

Para la reacreditacion los profesionales de salud deberan presentar
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o Formulario 003. “Solicitud de acreditacion y/o reacreditacion de profesionales para
ablacidn de 6rganos en donantes cadavéricos”. RG-INDOT - 562, que incluya una
foto a color actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el profesional
que solicita la reacreditacion.

e Récord quirurgico y/o clinico, con listado de cirugias de ablacién realizadas.

7.2.2 Fase de emision de resolucion

o Si el profesional cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacion de
drganos en donantes cadavericos (dependiendo de la solicitud) se emitiré un informe
favorable de reacreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la
correspondiente la resolucion de reacreditacion.

o Si el profesional no cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacion de
drganos en donantes cadavéricos (dependiendo de la solicitud) se comunicara por
parte de la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al
profesional solicitante la negativa de reacreditacion y se procedera al archivo del
expediente.

8. VIGENCIA DE LA ACREDITACI()N DE PROFESIONALES
PARA ABLACION DE ORGANOS EN DONANTES
CADAVERICOS

La autorizacion otorgada a los profesionales tendra una duracién de dos afios,
caducando su vigencia automaticamente, salvo que se procediere a su reacreditacion.

9. RESPONSABILIDADES DEL PROFESIONAL ACREDITADO
PARA ABLACION DE ORGANOS EN DONANTES
CADAVERICOS

o Los profesionales acreditados para ablacion de érganos podran apoyar en los
procedimientos de ablacion de organos de donantes cadavéricos en
establecimientos publicos y privados, previa coordinaciéon y autorizacion por el
INDOT.

o Llenado y firma del formulario correspondiente respecto al procedimiento de
ablacion realizado, dependiendo del drgano.
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10.

11.

PROCEDIMIENTO PARA LA ACRED’ITACION DE
PROFESIONALES PARA ABLACION DE ORGANOS EN
DONANTES CADAVERICOS

El profesional de salud debera remitir los documentos para la acreditacién y/o
reacreditacion en ablacion de 6rganos en donantes cadavéricos a la Coordinacion
Zonal — INDOT correspondiente.

La Coordinacion Zonal — INDOT correspondiente procedera a revisar que la
documentacion de los profesionales se encuentre completa y emitira un informe de
revision documental a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad,
recomendando continuar con el proceso acreditacion y/o reacreditacion de
profesionales para ablacion de érganos en donantes cadavéricos.

Si la documentaciébn no esta completa la Coordinacién Zonal - INDOT
correspondiente, enviara por via oficial las observaciones al profesional, quien
tendra 72 horas para subsanar dichas observaciones, de lo contrario se archivara el
tramite.

La Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, revisara la
documentacion remitida por la Coordinacion Zonal — INDOT, si la misma se
encuentra completa, elaborara informe favorable de acreditacion y/o reacreditacion
del profesional al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la
resolucién de acreditacion y/o reacreditacion.

Si la documentacion no esta completa o correcta la Direccién de Regulacion, Control
y Gestion de Calidad, enviara las observaciones a la Coordinacién Zonal — INDOT,
para el tramite correspondiente con el profesional de salud, en caso de no subsanar
las observaciones se procedera al archivo del expediente.

Si el profesional después de los dos afios de acreditacion, solicita reacreditacion, la
Coordinacién Zonal — INDOT correspondiente debera verificar que el profesional ha
entregado los formularios de ablacion en los tiempos establecidos, en caso de no
cumplir no se otorgara la nueva acreditacion.

ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes

12. REFERENCIAS

Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células. 2011.
Reglamento General a Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos
y Células. 2012

Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células-INDOT.
Norma técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantoldgica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo. 2021.

131



Jueves 27 de julio de 2023 Suplemento N° 362 - Registro Oficial

13. ANEXOS

e Formulario 003. “Solicitud de acreditacion o reacreditacion de profesionales para
ablacion de érganos en donantes cadavéricos”. RG-INDOT — 562.

NOMBRE CARGO
Revisado y Dra. Esther Coordinadora General
aprobado por: Castillos Técnica

Directora de Regulacién

Dra. Daniela
Elaborado por: Control y Gestion de

Barros
Calidad

M7 Firmado electronic

“ROMMY DANIELA

132



Registro Oficial - Suplemento N° 362 Jueves 27 de julio de 2023

Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 80-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS, CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucién de la Republica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir.-El Estado garantizard este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de genero y
generacional.”;

el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

el articulo 1 de la Ley Orgéanica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia
de trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la
obtencion y utilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos, ademds de
los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion,
preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 35 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, manifiesta que:” Consentimiento expreso. - La donacion de organos, tejidos
y/o células de donante vivo, para fines de trasplante, requerira de la declaracion del
consentimiento informado de la o el donante, otorgada ante notario publico. A esta
declaracion serd incorporado el correspondiente informe psiquidtrico sobre la
normalidad de sus facultades mentales. Para tal efecto, serd necesario contar con el
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

informe motivado del Comité de Etica del hospital trasplantador.”;

el articulo 10, Ibidem, determina que “La Autoridad Sanitaria Nacional, a través del
organismo regulador designado, adoptarad las medidas necesarias para garantizar
que la informacion generada del proceso de donacion y trasplante, se convierta en
anonima, a fin de que la o el donante y la o el receptor no sean identificables. En
consecuencia, es deber de la Autoridad Sanitaria Nacional: a) Adoptar medidas que
garanticen la seguridad de los datos y la imposibilidad de su revelacion no
autorizada, asi como establecer salvaguardias para evitar adiciones, supresiones o
modificaciones de los datos en las fi chas o registros de las o los donantes; b)
Establecer procedimientos para solventar posibles discrepancias en los datos, y, c)
Reglamentar que los Bancos de Tejidos y Células conserven los datos necesarios
durante un minimo de treinta anos, para garantizar su trazabilidad en todas las
fases. Los datos serdn archivados en soporte fisico y electronico.”;

el articulo 130 del Coédigo Orgénico Administrativo expresa: “Competencia
normativa de cardcter administrativo. Las maximas autoridades administrativas
tienen competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular
los asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea
esta competencia para la mdxima autoridad legislativa de una administracion
publica. (...) La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe
estar expresamente atribuida en la ley.”;

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y
Trasplante de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion
y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular,”;

el Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los
procesos gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias,
protocolos y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de
conformidad con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de
acuerdo a su competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células;(...)”

mediante acciéon de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr.
Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

mediante Resolucion No. 77-INDOT-2018 de 15 de noviembre de 2018, se resolyic')
aprobar y autorizar el documento denominado “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION
CORNEAL”;

con fecha 2 de junio de 2023, se ha realizado por parte de la Dra. Eliana Espin,

Directora de Provision y Logistica y la Dra. Johanna Zambrano, Analista de
Provision y Logistica, revisado por la Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacion
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Que,

Que,

Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Dra. Maria Esther Castillo,
Coordinadorg General Técnica, el documento denominado “INSTRUCTIVO DE
ASIGNACION CORNEAL”, 2023;

mediante documento denominado “INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION CORNEAL 2023”, con
Trazabilidad RCC-2023/06-IT-079, de fecha 8 de junio de 2023 realizado por la Dra.
Daniela Barros, Directora de Regulacion Control y Gestion de Calidad y aprobado
por la Dra. Maria Esther Castillo, Coordinadora General Técnica, se recomendd: “/.
Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo
revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado
por la Coordinacion General Técnica. 2. Derogar la Resolucion Nro. 77-INDOT-
2018, publicada en Registro Oficial Nro. 391 de 19 de diciembre de 2018, mediante
la cual se publico el “Instructivo de asignacion corneal” 3. Implementacion de la
funcionalidad del proceso de ingreso a Lista de Espera Unica Nacional corneal en
el Sistema Nacional Informatico de Donacion y Trasplante - SINIDOT hasta el mes
de septiembre de 2023 por parte de la Direccion Técnica de Provision y Logistica.
4. Una vez aprobado el documento normativo, disponer su difusion y aplicacion
cuando el proceso de ingreso a Lista de Espera Unica Nacional corneal se encuentre
automatizado y en produccion en el Sistema Nacional Informatico de Donacion y
Trasplante — SINIDOT, en todos los establecimientos de salud acreditados en el
programa de trasplante de corneas y sus profesionales y profesionales técnicos del
Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células -
INDOT.”;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0129-M de 8 de junio de 2023, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica, manifiesta al Director
Ejecutivo que “...hago la entrega del Informe Técnico de entrega del documento
"Instructivo de asignacion corneal”, elaborado por la Direccion Técnica de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General
Técnica, mediante el cual se entrega el documento normativo para su aprobacion,
publicacion y aplicacion de ser pertinente. .”, memorando que es dispuesto mediante
comentario de reasignacion del sistema de gestion documental Quipux realizado por
la maxima a la Directora de Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y
articulo 130 del Codigo Orgéanico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “INSTRUCTIVO DE

ASIGNACION CORNEAL 2023”.

Art. 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION CORNEAL 2023”, sea
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aplicado con caracter obligatorio para los integrantes del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes.

Art3.- Publicar el “INSTRUCTIVO DE ASIGNACION CORNEAL 2023” vy la
presente Resolucion en la pagina web institucional, y a través del Registro
Oficial.

Art. 4.- Disponer a la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad, Direccion
de Provision y Logistica, y Coordinaciones Zonales del INDOT en sus
respectivos territorios, la ejecucion, implementacion y el control del
cumplimiento de esta resolucion, de conformidad al “INSTRUCTIVO DE
ASIGNACION CORNEAL 2023” .

DISPOSICION GENERAL.- El presente Instructivo entrard a regir a partir de su
aplicacion cuando el proceso de ingreso a Lista de Espera Unica Nacional corneal
se encuentre automatizado y en produccion en el Sistema Nacional Informéatico de
Donacion y Trasplante — SINIDOT, en todos los establecimientos de salud acreditados
en el programa de trasplante de corneas por parte de sus profesionales y técnicos,
sin perjuicio de su emision y publicacion en medios institucionales y a través del Registro
Oficial.

DISPOSICION TRANSITORIA.- La Implementacion de la funcionalidad del proceso
de ingreso a Lista de Espera Unica Nacional corneal en el Sistema Nacional
Informatico de Donacion y Trasplante - SINIDOT por parte de la Direccion Técnica
de Provision y Logistica se realizara hasta finalizar el mes de septiembre de 2023.

DISPOSICION DEROGATORIA.- Deroguese la Resolucion Nro. 77-INDOT-2018,
publicada en Registro Oficial Nro. 391 de 19 de diciembre de 2018, mediante la cual
se publico el “Instructivo de asignacion corneal”.

DISPOSICION FINAL.- Publiquese y cimplase.

: RoE T,
Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-
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ASIGNACION CORNEAL

Instructivo
2023
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Equipo de elaboracion - actualizacion:

* Maria Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante - INDOT

» Rommy Daniela Barros Dominguez, Directora de Regulacién, Control y Gestion de la Calidad -
INDOT

» Eliana Sofia Espin Vaca, Directora Técnica de Provision y Logistica — INDOT

¢ Johanna Yadira Zambrano Solérzano, Analista de Provision y Logistica — INDOT

Equipo de validacion - Comité técnico asesor:

e Andrés Alberto Rodriguez Borja, Especialista en Oftalmologia, Presidente de la Sociedad
Ecuatoriana de Oftalmologia-Nucleo Quito.

» José Miguel Varas Prieto, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano del equipo de trasplante
de cornea del Centro Oftalmico Varas Samaniego S.A.

e Juan Eduardo Velazquez Gonzélez, Especialista en Oftalmologia, cirujano de trasplante de
cornea del Hospital Luis Vernaza.

» Lourdes Alexandra Cadena Torres, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujana del equipo de
trasplante de cornea del Hospital de Especialidades Eugenio Espejo.

» Michele Angely Pacheco Quito, Alta especialidad en medicina, cornea, enfermedades externas
y cirugia refractiva, Lider y cirujana del equipo de trasplante de cérnea del Hospital del Rio Hospirio
S.A

« Nancy Dolores Jurado Guano, Master en superficie ocular, cérnea, cristalino y cirugia refractiva,
Lider y cirujana del equipo de trasplante de cérnea del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin

* Richard Gustavo Rothenbach Clavijo, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano del equipo
de trasplante de cornea del Hospital Vozandes Quito HVQ S.A

e Robin Alberto Rios Arreaga, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano del equipo de
trasplante de cornea del Hospital de Nifios “Dr. Roberto Gilbert Elizalde”.

e Sandra Ximena Velastegui Camorali, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujana del equipo
de trasplante de cornea de la Clinica Oftalmica Ubaldo Velastegui CIA. LTDA.”
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1. INTRODUCCION

El proceso de donacion y trasplante pone en marcha un despliegue técnico, operativo y
logistico con diferentes equipos de profesionales que tienen que actuar en pocas horas,
con gran celeridad y en perfecta sincronizacion, para alcanzar el objetivo de brindar una

nueva oportunidad a las personas que lo necesitan.

El trasplante de corneas constituye una de las practicas frecuentes en los servicios de
oftalmologia en el pais, con una elevada tasa de éxito, siendo un procedimiento
necesario en los casos que existe afectacion de la cérnea. Por una parte, la alta
demanda de tejidos y por otra una limitada disponibilidad de éstos, hace necesario
establecer mecanismos y parametros de asignacion para la seleccion del mejor

receptor, que asegure eficiencia, pero sobre todo equidad en el proceso.

La asignacion de tejido corneal se realiza a través de varios criterios, que unifican el
mecanismo de asignacion evitando la discrecionalidad en el momento de la seleccion
del receptor mas apropiado en cada caso, el mismo que debe ser de conocimiento
publico, explicito, facilmente verificable y aplicado a todos los establecimientos de salud

acreditados para trasplante de cérneas en el pais.

En este contexto y cumpliendo con los preceptos de la Ley Organica de Donacién y
Trasplantes de Organos, Tejidos y Células, el presente instructivo establece un sistema
de asignacidon justo y equitativo, que ha sido elaborado con la participacion de
profesionales de salud acreditados para el programa de trasplante de cérneas y el

personal técnico del INDOT, aportando a la garantia del derecho a la salud.

2. ANTECEDENTES

La actividad trasplantolégica en el Ecuador ha evolucionado durante los ultimos afios,
gracias a las politicas publicas que garantizan la salud de los ecuatorianos, a los
establecimientos de salud identificadores de donantes, a instituciones de apoyo logistico

y operativo y fundamentalmente a la generosidad de todos los ecuatorianos.

Del aprendizaje logrado, el INDOT impulsa permanentemente la coordinacion

interinstitucional mecanismo que permite la participacion e involucramiento de
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profesionales e instituciones del Sistema Nacional de Salud, en todas las fases del
proceso de donacion y trasplante, garantizando de esta manera la regulacion de la

actividad trasplantologica en el pais.

El 15 de noviembre de 2018, se emite el “Instructivo de asignacién corneal”, mediante
Resolucién Nro. 77-INDOT-2018, publicado en Registro Oficial Nro. 391 de 19 de
diciembre de 2018.

En el mes de febrero de 2023, se inicia un proceso de revision y actualizacion del
documento arriba mencionado por parte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion
de Calidad, la actualizacion del documento se realizé en conjunto con profesionales
especialistas en Oftalmologia, asi como también con el area técnica y Coordinaciones
Zonales del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar el proceso de asignacion

corneal.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Regular y determinar el procedimiento para la asignacion de tejido corneal de un
donante cadavérico, a los pacientes activos de la Lista de Espera Unica Nacional -
LEUN.

3.2 Objetivos especificos

o Establecer criterios técnicos y operativos para la asignacion de tejido corneal.
e Determinar el proceso de asignacion corneal para las personas mayores y menores

de edad inscritas en la Lista de Espera Unica Nacional - LEUN.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para:

e Los establecimientos de salud acreditados en el programa de trasplante de cérneas

y sus profesionales.
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e Profesionales técnicos del Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células - INDOT.

5. MARCO LEGAL

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.
e Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

e Norma Técnica del Proceso de Procuracion en Donante Cadavérico.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Para efectos de este Instructivo, se entiende por:

e Ambliopia: disminucion de la agudeza visual sin que exista ninguna lesion organica
que la justifique.

e Contrareferencia: es el procedimiento obligatorio por el cual un usuario que
inicialmente fue referido/derivado es retornado, luego de haber recibido la atencion
con la informacion pertinente, al establecimiento de salud de menor nivel de atencién
correspondiente, para garantizar la continuidad y complementariedad de su atencién.

e Derivacion: es el procedimiento por el cual los prestadores de salud envian a los
usuarios de cualquier nivel de atencion a un prestador externo publico (Red Publica
Integral de Salud) o privado (Red Privada Complementaria) del mismo o mayor nivel
de atencion y/o de complejidad, cuando la capacidad instalada del establecimiento o
de la entidad a la que pertenece no permite resolver el problema de salud, por la que
se le envia buscando la complementariedad de los servicios, previa la autorizacion
correspondiente.

e Estado activo: son todos los pacientes en la LEUN que se encuentran en
condiciones de ser potenciales receptores de un trasplante de érgano o tejido, acorde
a lo establecido en cada proceso de asignacion.

e Estado inactivo temporal: son todos los pacientes registrados en la LEUN que
presentan una baja transitoria para trasplante.

e Fallo primario de tejido corneal: falta de recuperacion de la trasparencia del tejido

corneal por alternacion de la estructura de la misma hasta 30 dias post quirurgicos.
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¢ Queratoplastia penetrante. - es el trasplante de cornea de espesor completo.

¢ Queratoplastia lamelar. - es el trasplante de cérnea de espesor parcial y presenta
los siguientes tipos:

- Queratoplastia lamelar anterior superficial (SALK).

- Queratoplastia lamelar anterior profunda (DALK).

- Queratoplastia lamelar posterior DMEK: se trasplanta el endotelio corneal
de manera selectiva.

- Queratoplastia lamelar posterior DSAEK: se trasplanta el endotelio y la
membrana de Descemet.

e Receptor mayor de edad: es la persona que se encuentra en estado activo en la
LEUN con edad igual o mayor a 18 anos.

e Receptor pediatrico: es la persona que se encuentra en estado activo en la LEUN
con edad igual o menor a 17 afios, 11 meses y 29 dias.

e Referencia: es el procedimiento por el cual los prestadores de salud envian a los
usuarios de un establecimiento de salud de menor a mayor complejidad o al mismo
nivel de atencion o de complejidad cuando la capacidad instalada no permite resolver
el problema de salud. Se realiza entre establecimientos de salud de una misma
entidad del sistema.

o Sistema Nacional Informatico de Donaciéon y Trasplantes (SINIDOT): es la
herramienta tecnolégica de uso obligatorio para los establecimientos de salud
acreditados o re acreditados y sus profesionales, desarrollada por el Instituto
Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y Células — INDOT, que
facilita la seleccién y asignacion para trasplante de érganos y/o tejidos.

e Trasplante tecténico: proceso de trasplante que se realiza para recubrimiento del
globo ocular perforado o restauracion de la anatomia de la cérnea en ojos con

cambios estructurales severos y patologias infecciosas de mal pronéstico.

7. ASIGNACION CORNEAL

7.1 Referencia y derivaciéon

e Los pacientes que requieran un trasplante de cérneas y que pertenezcan a un
establecimiento de salud que no cuente con acreditacion para el referido programa,

seran referidos y/o derivados de manera obligatoria y oportuna (Art. 27 de la Ley
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Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células) al establecimiento
de salud acreditado en el programa de trasplante corneal, de acuerdo a los
establecido en la seccién 2, del Proceso de Derivacion de la “Norma Técnica
Sustitutiva de Relacionamiento para la Prestacion de Servicios de Salud entre
Instituciones de la Red Publica Integral de Salud y de la Red Privada complementaria
y su reconocimiento economico” (Acuerdo Ministerial No. 00091-2017); y a la Norma
del “Subsistema de Referencia, Derivacion, Contrareferencia, Referencia Inversa y
Trasferencia del Sistema Nacional de Salud’. (Acuerdo Ministerial No. 00004431,
RO. No. 151); o sus normativas sustitutivas vigentes.

e En caso de que el paciente requiera referencia o derivacion a otro establecimiento
de salud acreditado, la solicitud sera realizada por el paciente o su representante
legal dirigida al establecimiento de salud al que pertenece; una vez realizado el
cambio, el establecimiento de salud notificara por escrito a los equipos de trasplante,
a las instituciones involucradas en la modificacion y al INDOT vy realizara el proceso
de derivacién de pacientes en Lista de Espera Unica Nacional — LEUN en el Sistema

Nacional Informatico de Donacion y Trasplante - SINIDOT.

7.2 Ingreso a LEUN

Una vez evaluado el paciente por los profesionales de salud acreditados para el
programa de trasplante de corneas, y al ser considerado apto para trasplante, el
Coordinador de trasplante o el Lider del equipo de trasplante de coérneas del
establecimiento de salud correspondiente, registrara en el Sistema Nacional Informatico
de Donacion y Trasplantes - SINIDOT al paciente de acuerdo a lo establecido en el
“Manual Sustitutivo para la Administracién de la Lista de Espera Unica Nacional’ o su
norma sustitutiva vigente, incluyendo el tipo de trasplante a realizar segun indicacién

médica (queratoplastia penetrante, lamelar o para uso tecténico).

En los casos de pacientes que requieran trasplante del ojo contralateral, deberan

realizar un nuevo ingreso a la LEUN con la lateralidad correspondiente.

En caso de requerir retrasplante de la misma lateralidad por la que se ingresé a LEUN,
por una falla primaria y/o pérdida del injerto, se mantendra la fecha de ingreso siempre

que el evento ocurra dentro de los 30 dias de realizado el trasplante.
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7.3 Seleccién de receptores en la LEUN

» Unicamente se seleccionara a potenciales receptores que mantengan el estado
“‘ACTIVO” en la LEUN del SINIDOT.

e Los pacientes en estado “INACTIVO TEMPORAL”, por un periodo menor o igual a
doce (12) meses, conservaran su fecha inicial de ingreso en la LEUN. Superado este
periodo perderan la antigiedad en la misma (condicién no justificable), a excepcion
de los pacientes que se encuentren como inactivo temporal por alguna justificacion
médica. La fecha que se reactive se tomara en cuenta como fecha de ingreso a la
LEUN.

7.4 Distribucion de tejido corneal

La distribucion del tejido corneal se regira segun lo establecido en la normativa vigente,

la cual establece el siguiente orden:

Establecimiento de salud que reporte paciente en prioridad urgente a nivel nacional.

2. Establecimiento de salud que reporte pacientes en prioridad emergente a nivel
nacional.

3. Una (1) cornea al establecimiento de salud que realiz6 la identificacion del donante,
siempre que cuente con la acreditacion para el programa de trasplante de cérnea.
Caso contrario se distribuira al establecimiento de salud que tenga el mejor receptor
en la LEUN.

4. En caso de no existir pacientes en prioridad urgente o emergente se distribuira la
cérnea al establecimiento de salud que tenga el mejor receptor en la LEUN. En caso
que no se cuente con receptor idoneo en la Coordinacion Zonal INDOT en la que se
procuro los tejidos, éstos seran ofertados a la Coordinacién Zonal INDOT que cuente

con la Lista de Espera Unica Nacional mas extensa.

7.5 Responsabilidades

7.5.1 Del establecimiento de salud acreditado:

e Registrar en el SINIDOT:
- El resultado de la actualizacion de agudeza visual, la cual se debera realizar al

menos una vez cada doce (12) meses. Esta actividad la realizara el Coordinador
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intrahospitalario o Lider del programa de trasplante. EI SINIDOT cambiara
automaticamente a estado “INACTIVO TEMPORAL®” a los potenciales
receptores que no tengan actualizado el examen de agudeza visual.

- La informacion respecto a las derivaciones, referencias y contrareferencias de
los pacientes en LEUN.

o Retirar el tejido corneal desde el Banco de Tejidos o desde la Coordinacion Zonal
INDOT correspondiente, cuando sea asignado.

¢ Realizar la evaluacién del potencial receptor, posterior a la asignacion del tejido
corneal en maximo 36 horas, una vez confirmada la idoneidad del receptor realizar
la cirugia en maximo 24 horas.

e En el caso de que no se realice el trasplante en la fecha programada se debera
notificar al INDOT y devolver el tejido corneal al Banco de Tejidos o Coordinacién
Zonal INDOT correspondiente, en maximo 4 horas, manteniendo el proceso de
conservacion y la cadena de frio.

e Entregar a la Coordinaciéon Zonal INDOT correspondiente los formularios de
seguimiento postrasplante correspondientes.

¢ En caso de derivacion y/o contrareferencia lo realizara el establecimiento de salud

acreditado a cargo del paciente.

7.5.2 De los Bancos de Tejidos:

Realizar la liberacion de los tejidos corneales en un maximo de tres (3) dias calendario.

7.5.3 De las Coordinaciones Zonales INDOT:

e Autorizar el ingreso o cambio a la prioridad urgente de la LEUN.

e Autorizar el cambio de estado a “INACTIVO DEFINITIVO” o “DESERCION” de los
pacientes en la LEUN.

o Verificar si el paciente en estado “INACTIVO TEMPORAL” que cumplié 12 meses en
este estado tiene justificacion médica, caso contrario debera cambiar la fecha de
ingreso en la LEUN.

o Realizar la oferta y asignacién en maximo 4 horas de haberse liberado el tejido

corneal.
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e Realizar seguimiento al envio de los formularios de seguimiento postrasplante

correspondientes por parte de los establecimientos de salud acreditados.

7.6 Prioridades para la Lista de Espera Unica Nacional

Para la Lista de Espera Unica Nacional, se establecen las siguientes prioridades:

e Urgente: Se considera a todo paciente que presente una perforacion corneal o
absceso corneal, que no responde al tratamiento clinico o con inminente perforacion,
y que esta condicion predisponga a la pérdida del globo ocular, se incluye a los
pacientes con fallo primario del tejido corneal; a estos pacientes se le asignara
directamente la primera cornea disponible a nivel nacional. Se valorara el empleo de
corneas tectdnicas evitando asi emplear tejidos que puede ser usados para

trasplantes con mejor pronostico visual.

Permaneceran en LEUN en esta prioridad por 15 dias, posterior a lo cual

automaticamente el paciente pasara a la prioridad emergente.

En caso de oferta de cdrnea y rechazo injustificado por parte del equipo de trasplante,
la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente realizara el cambio del paciente a la

prioridad emergente.

e Emergente: Se considera a todo paciente que supero el tiempo de permanencia en
prioridad urgente o por rechazo injustificado de la oferta corneal por parte del equipo
de trasplante. El tiempo en la prioridad emergente no sera superior a 30 dias

calendario.

Posterior a los 30 dias el paciente regresara automaticamente a su prioridad anterior
(no urgente), si el paciente ingreso con la prioridad urgente se cambiara
automaticamente al estado inactivo temporal en la LEUN y se notificara al
establecimiento de salud correspondiente para que realice el cambio a prioridad

electiva.
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¢ Electiva: Se considera a todo paciente que no cumpla los criterios para la prioridad
urgente o emergente. No existe plazo definido de espera en la LEUN para esta

prioridad.

7.7 Categorias para la prioridad electiva:

Para la prioridad electiva, se establecen las siguientes categorias:

¢ Primera: Paciente pediatrico, en caso de que cumpliese la mayoria de edad mientras
permanece en la LEUN, conservara esta categoria. Los trasplantes a menores de 5
afos deberan ser justificados y aprobados por el Comité Técnico Asesor de
trasplante de cérnea.

e Segunda: Ojo unico.

e Tercera: Receptores candidatos a trasplante lamelar posterior tipo DMEK - DSAEK
con descompensacion corneal menor a 8 meses, si posterior a la fecha no se ha
realizado el trasplante pasara automaticamente a estado “INACTIVO TEMPORAL”,
por lo que el establecimiento de salud debera actualizar la prioridad y tipo de
trasplante del paciente.

e Cuarta: Pacientes con lesion corneal bilateral; vision menor o igual a 1/10".
Conservara esta categoria hasta que haya recibido el trasplante en ambos ojos,
siempre y cuando su ingreso en la LEUN para el ojo congénere se efectuase dentro
de los 24 meses del primer trasplante.

¢ Quinta: Todos aquellos pacientes que no se encuentran en las categorias anteriores.
7.8 Tipo de procedimiento de acuerdo a las caracteristicas corneales

¢ Queratoplastia penetrante
- Densidad celular recomendada = 2000 células/mm2
- Estroma: ausencia de opacidades en la zona central
- Zonaclara=7 mm
- Edad donante: 2-89 anos

e Trasplante lamelar anterior (DALK)
- Densidad celular = 2000 células/mm2*

- Estroma: ausencia de opacidades en la zona central
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- Zonaclaraz7 mm
- Edad donante recomendada: 2-89 ainos
¢ Trasplante lamelar posterior (DSAEK)
- Densidad celular recomendada = 2500 células/mm2
- Edad donante: 2-89 aios
e Trasplante lamelar posterior (DMEK)
- Densidad celular recomendada = 2500 células/mm2
- Edad donante recomendada = 50 afios
- Sin antecedentes de diabetes
e Trasplante tectonico

- Densidad celular £ 2000 células/mm2

7.9 Recomendaciones:

e Para niflos menores de 5 afnos se debera presentar un informe justificado respecto a
realizar un trasplante de cornea, el cual pasara por aprobacion del Comité Técnico

Asesor de trasplante de cornea.

El trasplante lamelar posterior tipo DMEK - DSAEK se debera realizar dentro de los

primeros 8 meses de la descompensacion corneal.

En procesos infecciosos severos se recomienda realizar trasplante con tejido corneal

tectonico en caso de estar disponible.

7.10 Solicitud de ingreso o cambio a prioridad Urgente en el SINIDOT

Para solicitar el ingreso o cambio de prioridad a Urgente en el SINIDOT, el
Coordinador intrahospitalario de trasplante o Lider del programa de trasplante
adjuntara en el SINIDOT el informe técnico médico que justifique el trasplante
urgente, emitido por el especialista acreditado dentro del equipo de trasplante corneal
con firmas de responsabilidad. Los respaldos (historia clinica, fotografias, OCT de
segmento anterior en caso de disponibilidad) deberan ser enviados a la Coordinacién
Zonal INDOT correspondiente. Documentacion que podra ser sometida a auditoria.
El informe y los respaldos pasaran por revisiéon del Comité Técnico Asesor de
trasplante de cérnea para su aprobacién, en un maximo de 48 horas.

e Las Coordinaciones Zonales INDOT autorizaran el cambio de prioridad en el

SINIDOT, con la autorizacion del Comité Técnico Asesor de trasplante de cérnea.
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e En caso de no autorizar el ingreso o cambio de prioridad urgente se notificara al

establecimiento de salud a través del SINIDOT.
Cuando la solicitud rechazada sea para cambio de prioridad el paciente permanecera
en su prioridad anterior y cuando la solicitud rechazada sea para ingreso a LEUN
como prioridad urgente el paciente pasara a “solicitud de urgencia rechazada” y no
se realizara la activacion del paciente en la LEUN.

e En caso de verificarse la responsabilidad de alguno de los integrantes del equipo
acreditado en la adulteracion de los datos presentados para ser considerado un
receptor en esta prioridad, seran sujetos de sancion conforme lo establecido en los
articulos 72, 74, 77 y 79 de la Ley Orgéanica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células.

7.11 Proceso de oferta y asignacion

7.11.1 Oferta

e Las Coordinaciones Zonales INDOT realizaran la oferta corneal a los
establecimientos de salud acreditados en donde se encuentren los potenciales
receptores priorizados, de acuerdo a los parametros establecidos en el presente
instructivo y en base en lo establecido en la normativa vigente.

e Los establecimientos de salud tendran seis (6) horas para enviar su respuesta, por
medios electrénicos, a la Coordinacion Zonal INDOT de la aceptacion o no de la
oferta del tejido corneal.

e En caso de no tener respuesta en el tiempo estipulado se asumira que es una
negativa a la oferta.

e En caso de no aceptacion de la oferta corneal, el Coordinador intrahospitalario de
trasplantes o Lider del programa de trasplante del establecimiento de salud
acreditado notificara justificadamente, mediante medios electronicos, a Ila
Coordinacién Zonal del INDOT sobre su decision de no aceptacion, en el tiempo
maximo establecido.

e Con la notificacion de la no aceptacion o negativa de la oferta corneal, la
Coordinaciéon Zonal INDOT, realizara la oferta a otro establecimiento de salud
acreditado u otras Coordinaciones Zonales INDOT quienes realizaran el proceso

establecido en esta normativa.

151



Jueves 27 de julio de 2023 Suplemento N° 362 - Registro Oficial

o EIINDOT sera responsable de fiscalizar el cumplimiento de las notificaciones citadas

previamente.

7.11.2 Asignacion

7.11.2.1 Consideraciones generales para la asignacion del tejido corneal:

e Se distribuira de manera directa el primer tejido corneal disponible a nivel nacional

para trasplante al establecimiento de salud acreditado, respetando el siguiente orden:

1.
2.
3.

Prioridad Urgente.

Prioridad Emergente.

Prioridad Electiva — primera categoria (pacientes pediatricos) siempre y

cuando el donante sea menor de 29 afios 11 meses y 29 dias.

- En caso de que dos 0 mas pacientes requieran un trasplante urgente al
mismo tiempo, la asignacién del tejido corneal se lo realizara de acuerdo
al siguiente orden descendente: paciente pediatrico y antigiedad en la
LEUN.

- En caso de que dos o mas pacientes requieran un trasplante emergente
al mismo tiempo, la asignacién del tejido corneal se lo realizara de
acuerdo al siguiente orden descendente: paciente pediatrico y antigiedad
en la LEUN.

En caso de no existir pacientes en prioridad urgente, emergente o prioridad

electiva — primera categoria, se distribuira el tejido corneal disponible para

trasplante al establecimiento de salud acreditado, de la Coordinacion Zonal

INDOT donde se identifico el donante, respetando el siguiente orden

respecto a la prioridad electiva:
a. Segunda categoria
b. Tercera categoria
c. Cuarta categoria
d. Quinta categoria

En caso de que la Coordinacion Zonal donde se identifico el donante no tenga

receptores aptos para el trasplante, se ofertara el tejido corneal a la

Coordinacion Zonal INDOT con el mayor numero de pacientes en la LEUN,

respetando el orden de prioridades.
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e En caso de pacientes en la LEUN para trasplante penetrante o lamelar se ordenara

por antigiedad en la LEUN.

e En caso de que el establecimiento de salud tenga la posibilidad de realizar trasplante

de cornea (lamelar/tectonico) en dos pacientes inscritos en la LEUN en estado

“‘ACTIVO?”, debera solicitar autorizacion al INDOT previa al procedimiento.

7.11.2.2 Criterios especificos para la seleccion del receptor:

e Encontrarse “ACTIVO” en la LEUN.

¢ Diferencia de edad entre donante y receptor:

Tabla N°1: Diferencia de edad entre donante y receptor

Caracteristica del
Donante

Primera opcion

Segunda opcién

Donantes entre los
dos (2) y seis (6) afios
11 meses 29 dias.

Receptores dentro del
mismo rango de edad (en
menores de 5 afos con
autorizacion previa del
Comité Técnico Asesor de
trasplante de cornea).

1. Receptores pediatricos
mayores de 6 afos.

2. Ampliable a toda la lista
si no existe potencial
receptor.

Donante entre siete
(7) afos y veinte y
siete (27) afios 11

meses y 29 dias

Receptores pediatricos
(en menores de 5 afios
con autorizacion previa del
Comité Técnico Asesor de
trasplante de cérnea).

1. Diferencia de edad
entre donante receptor de
+/-10 afos.

2. Ampliable a toda la lista
si no existe potencial
receptor.

Donantes mayores o
igual a veinte y ocho
(28) anos.

Diferencia de edad entre
donante receptor de +/-10
anos.

Diferencia de edad entre
donante receptor
ampliable a toda la lista si
no existe potencial
receptor.

Donantes mayores de
50 afios, sin
antecedentes de
diabetes

Receptores candidatos a
trasplante lamelar
posterior tipo DMEK-
DSAEK.

Diferencia de edad entre
donante receptor
ampliable a toda la lista si
no existe potencial
receptor.

Fuente: Elaboracion propia (Equipo Técnico INDOT — Profesionales Oftalmélogos acreditados).
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e Prioridades y categorias establecidas en los numerales 7.6 y 7.7 del presente
instructivo.

e Mayor antiguedad en la LEUN.

7.11.2.3 Procedimientos

e Esresponsabilidad del establecimiento de salud acreditado, realizar la evaluacion del
potencial receptor, posterior a la asignacion del tejido corneal en maximo 36 horas,
una vez confirmada la idoneidad del receptor realizara la cirugia en maximo 24 horas
y notificara a la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente mediante correo
electrdnico, incluyendo la fecha y hora del trasplante y del retiro del tejido corneal del
Banco de Tejidos o Coordinacion Zonal INDOT correspondiente.

e Si el paciente no se encuentra apto para el trasplante, el Coordinador de trasplante
y/o Lider del programa de trasplante de corneas notificara a la Coordinacion Zonal
INDOT correspondiente mediante correo electronico, y se procedera a la asignacion
del tejido corneal, de acuerdo a lo establecido en el presente instructivo.

e En caso de no tener respuesta en el tiempo estipulado se asumira que es una
negativa a la asignacién y se dara paso a la siguiente prioridad.

e La Coordinacion Zonal INDOT notificara al Banco de Tejidos sobre la asignacion
realizada mediante correo electronico, para la coordinacion del despacho del tejido
corneal.

e Si por alguna razén la coérnea asignada al paciente no se implantara, el
establecimiento de salud acreditado debera entregar la cornea al Banco de Tejidos o
Coordinacién Zonal INDOT correspondiente, adjuntando la totalidad de los
formularios que fueron entregados con el tejido, en un periodo maximo de 4 (cuatro)
horas, manteniendo el proceso de conservacion y la cadena de frio. Adicionalmente,
debera informar por escrito a la Coordinacion Zonal INDOT la causa del no implante
y enviara mediante medios electronicos la documentacién que respalde dicha
decision en un periodo maximo de 24 horas.

e Una vez recibido el tejido corneal, el Banco de Tejidos informara si existen
variaciones en la evaluacion de la cornea. Si permanece intacto el precinto de
seguridad, informara a la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente, para realizar

la nueva asignacion; caso contrario, se descartara el tejido.
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7.12 Situaciones especiales:

e Trasplantes Tecténicos. - Los tejidos con fines tectdnicos, seran ofertados a todos
los establecimientos de salud acreditados para el programa de trasplante de cérnea
que tengan pacientes en la LEUN con necesidad de un trasplante tectonico y su
asignacion sera a nivel nacional al receptor mas antiguo en la LEUN.

e Corneas donadas. - Las corneas donadas por los establecimientos de salud
privados proximas a su fecha limite de uso, seran asignadas al primer receptor
localizado y en condicion de recibir el trasplante, respetando los criterios de
asignacion, con la debida certificacion de calidad emitida por el Banco de Tejidos.

e Codrneas provenientes de donantes vivos. - Se realizara la asignacion en base a
lo establecido en el numeral 7.11 del presente instructivo y de acuerdo a la normativa

legal vigente.

7.13 Reportes

7.13.1 Postrasplante inmediato

Después de efectuar un trasplante, el Lider del equipo de trasplante debera enviar en
un lapso maximo de 48 horas, el formulario RG-INDOT-316 “Certificado de Implante de

Cdrnea” al Banco de tejidos y a la Coordinacién Zonal INDOT correspondiente.

En caso de realizar trasplante lamelar debera adjuntar el acta de descarte de ser

pertinente, considerando lo indicado en el presente instructivo.

7.13.2 Seguimiento post trasplante en consulta externa

Lo realizara el establecimiento de salud acreditado que realiz6 el trasplante corneal al
paciente, el mismo que se realizara de forma anual por 5 afos en el formulario RG-
INDOT- 561 “Seguimiento postrasplante de cérnea (consulta externa)” y de acuerdo a
la necesidad identificada, a excepcidon de los pacientes derivados para trasplante de

cérnea que retornan al subsistema de origen (RPIS — RPC).

Es obligacién del establecimiento de salud quién realizé el trasplante a pacientes
derivados que retornan al subsistema de origen, realizar el registro de la

contrareferencia efectiva en el SINIDOT en la lista de pacientes trasplantados.
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En caso de pérdida del injerto se debera informar a la Coordinacién Zonal INDOT
correspondiente en un periodo maximo de 72 horas mediante el formulario RG-INDOT-

559 “Notificacion de pérdida del injerto corneal

8. ABREVIATURAS

o DALK: Queratoplastia lamelar anterior profunda

o DMEK: Queratoplastia lamelar posterior

o DSAEK: Queratoplastia lamelar posterior

o INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células
o LEUN: Lista de Espera Unica Nacional

o SALK: Queratoplastia lamelar anterior superficial

o SINIDOT: Sistema Nacional Informatico de Donacion y Trasplante

9. REFERENCIAS

e Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad-Organizacion Nacional de
Trasplantes (ONT). Plan Nacional de Corneas. 2016.

o Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacién e Implante-INCUCAI.
Normas para la habilitacion de establecimientos y autorizacion de equipos de
profesionales para la practica de ablacion e implante de cdrneas y escleras, para la
evaluacion pre-trasplante y seguimiento post-trasplante y para el registro de

profesionales autorizados para ablacion de corneas y escleras. 2018.

10. ANEXOS

e Formulario RG-INDOT-316 “Certificado de Implante de Cérnea”
o Formulario RG-INDOT- 561 “Seguimiento postrasplante de cornea (consulta
externa)”

e Formulario RG-INDOT- 559 “Notificacion de pérdida del injerto”
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Resolucion Nro. 8§3-INDOT-2022

EL DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE DONACION
Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS -INDOT-

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 32 de la Constitucion de la Republica, establece: "La salud es un derecho que
garantiza ¢l Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos
'y otros que sustentan el buen vivir.-EI Estado garantizara este derecho mediante politicas - econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones ) Servicios de promocion Yy atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los principios de equidad,
universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precancion y bioética, con

enfoque de género y generacional.";

Que, el articulo 226 de la Constitucion de la Republica, determina: “Las anstituciones del Estado,
sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores pitblicos y las personas que actien en virtud de
una potestad estatal ejercerdn solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la
Constitucion y la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y hacer

efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

Que, el articulo 227 de la Carta Magna, exptesa: “La administracion pitblica constituye un servicio a la
colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia, desconcentracion,

descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y evaluacion.”;

Que, el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo, manifiesta: “Adcto normativo de cardcter
administrativo es toda declaracion unilateral efectnada en ejercicio de una competencia administrativa que

Produce efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;

Que, el articulo 130 del Codigo Organico Administrativo, establece: “Las mdximas antoridades
administrativas tiene competencia normativa de cardeter administrativo sinicamente para regular los asuntos
internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia para la mdxima antoridad

legislativa de nna administracion piiblica. La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas  debe
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Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

estar excpresamente atribuida en la ley.”;

el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos — Tejidos y
Células, manifiesta: “La presente 1ey garantiza el derecho a la salud en materia de trasplantes, a través
de la regulacion de las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica de drganos, tejidos y
clulas de humanos, ademis de los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion,

extraccion, preparacion, almacenanmiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

el articulo 2 de la Ley Ibidem, dispone: "Las disposiciones de la presente 1.ey son de aplicacion
obligatoria para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y
trasplante. La presente norma incluye las nuevas pricticas y técnicas que la Autoridad Sanitaria Nacional

reconoce como vinculadas a la implantacion de drganos o tejidos en seres humanos.

los literales c) del articulo 3 de la Ley ibidem establecen que es responsabilidad de la
Autoridad Sanitaria Nacional: “(...) ¢) Garantizar el acceso a trasplantes para las y los cindadanos
ecuatorianos, y para las y los extranjeros residentes en el pais, que lo requieran y cumplan con los criterios

téenicos y/ 0 médicos para someterse a los mismos; (...)";

los literales a), b) y ¢) del articulo 4 de la Ley Ibidem, establecen: " a) Altruismo.- Es la
conducta bumana que refleja una actitud de servicio voluntaria, manifestando preocupacion o atencion
desinteresada por el otro;  b) Voluntariedad.- Actitnd humana que manifiesta libre y potestativamente, la
intencion de participar en el proceso de donacion; ¢) Gratuidad.- No se podri ofrecer ni recibir compensacion
econdmica o valorable econdmicamente por la donacion de drganos y/ o tejidos humanos, por parte del donante

0 cualguier otra persona natural o juridica; (...)."5

el articulo 16 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
dispone: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.- Todas las instituciones,
entidades y/ o profesionales, que formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes,
deberdn contar con la acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.-Forman parte
del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes: a) Los hospitales ¢ instituciones del Sistema
Nacional de Salud.”; b) Los laboratorios clinicos generales de la red de salud y los laboratorios especiales de
genética; ¢) los bancos de tejidos y bancos heterdlogos de progenitores hematopoyéticos, acreditados por la
Autoridad Sanitaria Nacional; d) Los profesionales médicos o los equipos médicos especializados en
trasplantes; (...)";

el articulo 19 de la Ley Ibidem, manifiesta: “Los trasplantes de drganos, tejidos y células solamente
podrin realizarse en hospitales e instituciones de salnd que cuenten con la antorizacion de la Autoridad
Sanitaria Nacional. La acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia designada por la Autoridad
Sanitaria. Los requisitos para la acreditacion serdan determinados por el reglamento que se expida para el

efecto. (...).",

el articulo 22 de la ley Ibidem, afirma: “Los actos médicos referidos al proceso de donacion y trasplantes
contemplados en esta Ley solamente podrin ser realizados por médicos o equipos acreditados, para tal efecto,
por la Autoridad  Sanitaria Nacional y reconocidos por la Secretaria de Educacion Superior Ciencia y

Tecnologia e Innovacion”;
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Que,

Que’

Que)

Que’

Que,

el articulo 45 de la ley Ibidem afirma que: "El retiro de 6rganos, tejidos y/o células de un
cadaver sera realizado por profesionales acreditados. La ablacion de 6rganos, tejidos y células
se realizara en estricto apego a los protocolos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional";

el articulo 47 de la ley Ibidem, dispone: “La Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo con criterios
téenicos y cientificos, deseribird en el respectivo reglamento los componentes anatimicos que pueden ser objeto de

ablacion”;

el articulo 48 de la ley Ibidem, establece: “La Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su
rectoria creard, antorizard y regulard el funcionamiento de banco de tejidos, progenitores no embrionarios ni

Jetales, hematopoyéticos y células no embrionarias ni fetales”;

el articulo 49 de la ley Ibidem, determina: “Los centros priblicos o privados acreditados, que realizan
implantacion de tejidos y/ o células, para que tengan acceso a los mismos, serdn registrados en nna base de
datos ) su entrega se realizard segin el reglamento correspondiente”;

el articulo 56 de la Ley Ibidem, determina: “La Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su
rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y controlard la
actividad trasplantoligica en la Repiiblica del Ecuador. Las funciones y atribuciones para su funcionamiento,

serdn las establecidas en el reglamento a la presente Ley.”;

¢l Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, se crea al Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células "INDOT" como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional,
con autonomia técnica, administrativa, financiera y de gestion, que entre  sus
facultades establece,  "Articulo.- 3. Atribuciones y Facultades: 1. Ser el ejecutor de las
politicas piiblicas de donacion y trasplantes de drganos, tejidos y células, dentro del territorio nacional; 2.
Coordinar y gestionar Ja provision de drganos, tejidos y células para trasplante; 3. Coordinar y gestionar el
Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante; 4. Plantficar todo lo relacionado con la actividad de
donacion y trasplante de  drganos, tejidos y células; 5. Controlar y regular a las instituciones y hospitales,
bancos de tejidos y/ o células y a los profesionales que desarrollan actividades relacionadas con los procesos de
donacion y trasplante de drganos, tejidos y células; (...) 12. Normar la actividad de donacion y trasplante de
drganos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular; (...) 16. Autorizar y monitorear
los procesos de investigacion clinica referente a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la
terapia celular e ingenieria tisular; 17. Controlar, regular 'y antorizar el uso, investigacion y aplicacion de

células madre provenientes de sangre de cordin umbilical del recién nacido, médula dsea o cnalguier otro
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componente anatomico adulto de donde se obtenga; 18. Implementar y administrar bancos piiblicos de tejidos
9/ 0 células con fines de trasplante; 20. Autorizar la importacion y exportacion de drganos, tejidos y/ o
clulas destinados a procedimientos de donacion y trasplante, una vez cumplidos los requisitos  establecidos

para el efecto; (...); 22. Controlar el origen y el destino de drganos, tejidos y células y su trazabilidad; y;
()

Que, cl articulo 7 del indicado Reglamento dispone que la acreditacion: “Es un proceso que tiene como
objetivo la evaluacion y garantia piblica de que los procedimientos de donacion y trasplante de drganos, tejidos
y CClulas, incluida la terapia celular o regenerativa, la ingenieria tisular y el xenotrasplante, realizados por
instituciones, hospitales, bancos de tejidos y/ o células y profesionales, cumplan con lo establecido en la ley, el
presente reglamento general y las demis resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional y el
INDOT. La acreditacion otorgada a las instituciones, hospitales y profesionales relacionados con la actividad
trasplantoldgica serd concedida para cada drgano, tipo de tejido o aplicacion regenerativa especifico/a de
acuerdo al drgano, tejido o célula utilizada, tanto para terapia celular, ingenieria tisular como para el
xenotrasplante. La acreditacion otorgada es piiblica por lo que podrd ser consultada por los usuarios a través
de la pag. Web del Ministerio de Salud y exhiba en la oficina principal de las instituciones, hospitales y
bancos de tejidos y/o célula. Los requisitos y el procedimiento de acreditacion serdn establecidos por el

INDOT”.

Que, en el articulo 1 de la “Norma Técnica de Acreditacién y Re acreditacion para la Actividad
Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo”, establece: ILa
presente Norma Técnica tiene como objeto regular el proceso de acreditacion y reacreditacion de los
establecimientos de salud, servicios de apoyo, sus profesionales de la salud y/o técnicos que realizan
actividades trasplantoldgicas de drganos, tejidos y células en el territorio nacional, segin su capacidad
resolutiva, nivel de atencion y complejidad al que pertenecen; a fin que posean altos niveles de calidad

asistencial en base al cumplimiento de la normativa legal y técnica vigentes.” ;

Que, en el articulo 9 de la norma ibidem, manifiesta: “l.a acreditacion o reacreditacion de un
establecimiento de salud y/ o servicios de apoyo, estd vinculada con sus profesionales de la salud y/ o técnicos,
por lo tanto, no pueden existir establecimientos de salud y/o servicios de apoyo acreditados o reacreditados,
sin equipo de trasplante o equipo técnico, de jgual manera los profesionales solo podrin efectuar la actividad
traslantologica en el establecimiento de salud o servicio de apoyo en el cual obtuvieron su acreditacion.
Los establecimientos de salud y/o servicios de apoyo que soliciten su acreditacion o reacreditacion para
realizar actividad trasplantoldgica deberdn contar con el talento humano, infraestructura y equipamiento
adecnado, segin lo establecido en el instrumento de aplicacion de la presente norma emitido, para

este fin para cada programa de trasplante y/ o servicio de apoyo.”;

Que, mediante resoluciéon No. 74-INDOT-2019 de 16 de septiembre de 2019 se aprobd el
“Instructivo de acreditacion y re acreditacion — del programa de donacion y trasplante cardiaco adulto y

pedidtrico”, instrumento legal publicado en el Registro Oficial No. 158 de 10 de marzo de
2020;

Que, con informe técnico para la emision del “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE
CARDIACO ADULTO Y PEDIATRICO”, signado con nimero de trazabilidad: RCC-
2022/10-IT-113 de 11 de octubre de 2022, realizado por la Dra. Daniela Barros, Directora
Técnica de Regulacion, Control y Gestién de Calidad del INDOT, revisado y aprobado por
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la Dra. Esther Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del
INDOT, en sus conclusiones determinan que: “e Una veg concluido el proceso de revision, validacion
'y aprobacion del “Tnstructivo de acreditacion y reacreditacion del programa de donacion y trasplante cardiaco
adulto y pedidtrico”, se hace la entrega a la maxima antoridad para su aprobacion. * EI “Instructivo de

acreditacion ) reacreditacion del programa de donacion y trasplante cardiaco adulto y pediatrico” debe ser

publicado en el Registro Oficial”. Ademas en su parte pertinente de recomendaciones determinan
que: 1. Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo revisado por la
Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Téenica.
2. Una vez aprobado el documento, disponer su difusion, para su aplicacion en todos los establecimientos de

salud que realizan donacion y trasplante cardiaco.”;

Que, con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2022-0138-M de 13 de octubre de 2022, la Dra.
Esther Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del INDOT,
manifestd al Dr. Eduardo Espinel, Directora Ejecutiva del INDOT, que: ... hago la entrega
del Informe Téonico de entrega del documento "Instructivo de acreditacion y reacreditacion del Programa de
donacion y trasplante cardiaco adulto y pediatrico”, elaborado por la Direccion Téenica de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica, mediante el cnal se entrega el
documento normativo para su- aprobacion, publicacion 'y aplicacion de ser pertinente”.- El referido
memorando es sumillado Direccion de Asesorfa Juridica para la elaboracion de la presente

resolucion; y,

En gercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articnlo 3 del Reglamento General a la Ley Orgdnica
de Donacidn y Trasplante de Organos, Tejidos y Células;

RESUELVE:

Atticulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “INSTRUCTIVO DE
ACREDITACION Y REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y
TRASPLANTE CARDIACO ADULTO Y PEDIATRICO”

Articulo 2.- Disponer que el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION
DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE CARDIACO ADULTO Y
PEDIATRICO”, sea aplicado con caracter obligatotio por los integrantes del Sistema Nacional

Integrado de Donacion y Trasplante en su ambito de competencia.
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Articulo 3.- Publicar el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL
PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE CARDIACO ADULTO Y PEDIATRICO”,
enla pagina web del INDOT.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, sera
la encargada de elaborar y ponet en conocimiento a la/el Director Ejecutivo del INDOT para su
aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacion del presente Instructivo, los
mismos que deberan estar publicados en la pagina web del INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Deréguese la Resolucion No. 74-INDOT-2019 de 16 de septiembre de 2019,
publicada en el Registro Oficial No. 158 de 10 de marzo de 2020, en el cual se publico el
“INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y RE ACREDITACION DEL PROGRAMA DE
DONACION Y TRASPLANTE PULMONAR ADULTO Y PEDIATRICO”, sus Anexos; y

demas normas de igual o menor jerarquia que se contrapongan.
DISPOSICION FINAL

PRIMERA. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su susctipcion sin petjuicio de
su publicacion en el Registro Oficial. Su ejecucion e implementacién estara a cargo de las
Coordinaciones Zonales del INDOT, Direccién Técnica de Provision y Logistica del INDOT, y, la
Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los veinte y cuatro (24) dfas del mes
de octubre de 2022.

4 Firmado electrénicamente por:
et EDUARDO
74 MAURICIO
i ESPINEL LALAMA

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT
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Equipo de elaboracidn — actualizacién:

Maria Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante,
INDOT

Barros Dominguez Rommy Daniela, Directora de Regulacion, Control y Gestion de la
Calidad, Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos Tejidos y Células,
INDOT

Ana Karina Giler Daza, Especialista de Regulacion 1, Instituto Nacional de Donacion y
Trasplantes de Organos Tejidos y Células INDOT

Equipo de validacion - Comité técnico asesor:

Joffre Antonio Arequipa Herrera, Especialista en trasplante cardiaco, Jefe de Unidad
Técnica de Cardiologia, Hospital de Especialidades - Carlos Andrade Marin.

Juan Fernando Encalada Palacios, Especialista de Cirugia Cardiovascular,
Responsable de Cirugia Cardiaca Hospital de Especialidades Eugenio Espejo.

Ménica Delia Gilbert Orus, Especialista de Cirugia Cardiovascular, Lider del Equipo y
cirujana principal del equipo de Trasplante Cardiaco de la Clinica Guayaquil.

Edwin Ivan Paez Mendoza, Especialista en Cirugia Cardiovascular, Médico especialista
en cardiotoracica Hospital Baca Ortiz.

Rafael Ernesto Portaluppi Cervantes, Médico Especialista en Cardiologia, cardiélogo
principal del equipo de Trasplante Cardiaco, Hospital Luis Vernaza.

Alejandro Villar Inclan, Especialista de Primer Grado en Cirugia Cardiovascular, Lider
del Equipo y cirujano principal del equipo de Trasplante Cardiaco Hospital Luis Vernaza

Juan Javier Zufiiga Bohérquez, Especialista de Cirugia Cardiovascular, cirujano
principal del equipo de Trasplante Cardiaco de la Clinica Guayaquil.
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1. INTRODUCCION

La Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacion para la
Actividad Trasplantologica en los Establecimientos de Salud y Servicios de
Apoyo emitida en la Edicion Especial del Registro Oficial 466 del 04 de junio
de 2021 regula el proceso de acreditacion, reacreditacion y autorizacion de los
establecimientos de salud del segundo y tercer nivel de atencion, servicios de
apoyo y sus profesionales de la salud, que realizan actividades
trasplantoldgicas de 6rganos, tejidos y células en el territorio nacional, a fin que
los establecimientos, servicios de apoyo y profesionales de salud acreditados
cumplan con altos niveles de calidad en la ejecucion de esta actividad.

La acreditacion y reacreditacion son procesos voluntarios que nacen delinterés
del establecimiento de salud, una vez que han determinado su capacidad
técnica, tecnoldgico y de infraestructura para la realizacion del trasplante, es
ejecutado por la Autoridad Sanitaria Nacional a través del Instituto Nacional de
Donacion y trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), para verificar
el cumplimiento de estandares de calidad fijados y normados por dicha
Institucion.

En la Norma Técnica de Acreditacién, Reacreditacion y Autorizacion para la
Actividad Trasplantoldgica en los Establecimientos de Salud y Servicios de
Apoyo se detallan las fases de acreditacion o reacreditacion que son:

— Fase 1 revision documental
— Fase 2 visita de inspeccién

— Fase 3 emision de resolucion.

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacién
y control de la actividad trasplantologica del pais, elaboré el presente
instructivo establece los requisitos y requerimientos minimos para obtener la
acreditacion y reacreditacion del Programa de donacion y trasplante cardiaco
adulto y pediatrico; mismo que es una adaptacion parcial de los documentos
emitidos por el Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e
Implante — INCUCAI y revisado y analizado por la Direccion de Regulacion,
Control y Gestion de la Calidad, Coordinacion General Técnica, Direccion de
Asesoria Juridica, Coordinaciones Zonales INDOT y Comité Técnico Asesor
de expertos, obteniendo finalmente el presente documento.
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2. ANTECEDENTES

e EI 16 de septiembre de 2019 se emite el “Instructivo de acreditacién y
reacreditacion del programa de donacion y trasplante cardiaco adulto y
pediatrico”, mediante Resolucion Nro. 74-INDOT-2019

e En el mes dejulio de 2022, se inicia un proceso de revision y actualizacién del
documento arriba mencionado por parte de Direccion de Regulacion, Control
y Gestion de Calidad, la actualizacion del documento se realizé en conjunto
con profesionales especialistas en cardiologia, cirugia cardiotoracicay cirugia
cardiovascular, asi como también con el area técnica, juridica vy
Coordinaciones Zonales del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar el
proceso de acreditacion y reacreditacion del programa de donacién y
trasplante cardiaco adulto y pediatrico.

3. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que debe cumplir un establecimiento de salud en
infraestructura, equipamiento, tecnologia, insumos, medicamentos y talento
humano para obtener la acreditacion o reacreditacion de un programa de
donacion y trasplante cardiaco adulto y pediatrico, que contribuya a garantizar
la calidad de atencion.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacién obligatoria para todos los
establecimientos de salud y sus profesionales, que forman parte del Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.

5. MARCO LEGAL

Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células
e Reglamento a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células
e Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizaciéon para la
Actividad Trasplantolégica en los Establecimientos de Salud vy
Servicios de Apoyo.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablacion: Separacion o extirpacion quirdrgica de una parte del cuerpo;
amputacion. (1)

Antropometria: Estudio de las proporciones y las medidas del cuerpo humano.
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Equipo de trasplante: grupo interdisciplinario de profesionales con formacion
académica y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados a
la procuracion de érganos, ablacion y/o trasplante de érganos,tejidos y células,
calificados por la Autoridad Sanitaria Nacional. (3)

Proceso de trasplante: Acciones realizadas por los profesionales de la
salud en las etapas de: (3)

e Seleccion del paciente: Incluye la identificacion del paciente como
potencial receptor y sus evaluaciones periddicas hasta que exista la
indicacion médica de trasplante.

e Evaluacion pre-trasplante: Incluye todas las evaluaciones y examenes
meédicos para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un
trasplante en un determinado momento.

e Trasplante: Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes
anatomicos en una persona.

e Seguimiento postrasplante: Comprende controles peridédicos después
del trasplante que debe tener un paciente, pueden ser a corto (primer
ano después del procedimiento) o largo plazo (después de un ano de
realizado el procedimiento).

Permiso de funcionamiento: Documento otorgado por la AutoridadSanitaria
Nacional a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que
cumplen con los requisitos para su funcionamiento. (2)

Potencial donante: Toda persona que se encuentre en condiciones de ser
donante de érganos, tejidos y células y que en vida no se haya pronunciado en
contrario.

Procuracion: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
identificacion, evaluacion y mantenimiento de un potencial donante cadavérico;
con el diagnéstico y certificacion de muerte, obtencion del consentimiento
familiar o de procurador en el caso de nifio, nifias y adolescentes o de personas
que no pueden expresar su voluntad de acuerdo a la Ley; coordinacién de los
equipos de ablacion, acondicionamiento y mantenimiento de los 6rganos,
tejidos y células en condiciones de viabilidad para su implante. Asi como la
asignacion, busqueda y localizacion de receptores. (1)

Programa de donacion y trasplante: conjunto de acciones que incluye la
estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento desalud
para el desarrollo de la actividad trasplantoldgica para las fases de donacion y
trasplante.

Programa de trasplante cardiaco adulto: conjunto de acciones que incluye
la estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantologica, que atiende a la poblaciéon
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mayor de 18 afios y mayores de 15 afios en adelante bajo criterio del equipo
clinico y quirurgico de trasplante.

Programa de trasplante cardiaco pediatrico: conjunto de acciones que
incluye la estructuracion y organizacion de talento humano, insumos vy
medicamentos, infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un
establecimiento de salud para el desarrollo de la actividad trasplantoldgica, que
atiende a la poblaciéon comprendida entre 0 afios y 17 afios 11 meses, 29 dias.

7. PROCESO PARA ACREDITACION O REACREDITACION
EN EL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE
ADULTO Y/O PEDIATRICO

El establecimiento de salud que voluntariamente decide obtener una
acreditacioén, previa a la obtenciéon de esta, adquiere responsabilidades con el
Sistema Nacional de Salud, entre las que se encuentra:

e Cumplimiento de la normativa que regula la actividad trasplantolégica
emitida por el INDOT.

e En el caso de ser el unico establecimiento acreditado o reacreditado
con un Programa de trasplante cardiaco, asume ademas la
responsabilidad de atencion a todos los ciudadanos con indicacion de
trasplante cardiaco y trasplantado independiente del subsistema al que
pertenecen.

De igual manera el establecimiento de salud acreditado o reacreditado se
compromete a:

e Cumplir la actividad trasplantologica en funcion de lo planificado y
aprobado en el proceso de acreditacion o reacreditacion.

e Garantizar la atencion del programa de manera permanente.

e Planificar y cumplir un cronograma de vacaciones y capacitaciones.

Para garantizar el correcto desarrollo de la donacion y trasplante, el
establecimiento que solicita la acreditacion o reacreditacion debe demostrar
las mejores condiciones en los siguientes procesos definidos en un programa
de donacion y trasplante:

e Identificacion de pacientes con diagnostico susceptible de trasplante

e Evaluacion pre-trasplante

e Ingreso del paciente con indicacion de trasplante a la Lista de Espera
Unica Nacional

e Mantenimiento y actualizaciones del paciente en la Lista de Espera
Unica Nacional

e Identificacion y mantenimiento de donantes

e Cirugia de ablacién e implante

e Seguimiento postrasplante
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711 Fase de revision documental

7.1.1.1 Requisitos documentales institucionales a ser presentados:

e Formulario 001 “Solicitud de acreditacién o reacreditacion”, Cédigo:
RG-INDOT-270

e Formulario 002.CAR “Requerimientos para Acreditacion o
Reacreditaciéon del Programa de Trasplante Cardiaco Adulto y/o
Pediatrico”, Codigo: RG — INDOT — 376.

Este formulario requiere los siguientes documentos anexos:

- Copia del permiso de funcionamiento del establecimiento de salud
vigente.

- Copia del Registro Unico de Contribuyentes.

- Copia del nombramiento del representante legal o maxima autoridad
del establecimiento de salud.

- Certificacion de contar con un Sistema de Gestion de Calidad emitido
por una empresa, institucion, establecimiento externo o por el area de
gestion de calidad del establecimiento de salud solicitante o manual de
calidad institucional que contenga:

- Declaraciones documentadas de una politica de calidad y
objetivos de calidad.

- Procedimientos o protocolos (elaborados, implementados,
actualizados y en funcionamiento con sus respectivos registros)

- Documentos de registro y control de sus procesos.

e Esquema organizacional del equipo de donacion y trasplante que
formaran parte del programa que incluya el detalle de los nombres de
los responsables en cada perfil; de conformidad al siguiente detalle:

Equipo de Procuracion:

| Lider del equipo de procuracion ]

Equipo de Procuracion:
- Especialista en Cuidados Intensivos y/o
anestesiologia y/o emergencia.

- Lcda/o en enfermeria/Psicéloga/o y/o Trabajador/a
Social (opcional)

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa
del mismo establecimiento, los profesionales no deberan anexar
la documentacibn de respaldo antes mencionada; sino
unicamente el listado de los profesionales participantes.
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Equipo de Trasplante Cardiaco:

Lider del equipo de
trasplante

Coordinador Intrahospitalario

Un (1) profesional

( Equipo Clinico \

- Un (1) Cardidlogo clinico
- Un (1) Rehabilitador cardiaco

- Un (1) Cardidlogo hemodinamista
- Un (1) Cardidlogo ecocardiografista

-Un (1) Infectdlogo

-Un

(
(
(
(
1 - Un (1) Intensivista
(
(
- Un (1) Perfusionista
(

)
)
1) Psicdlogo/a
)
)

- Un (1) Licenciado/a en enfermeria

Un (1) Trabajador/a social

f Equipo Quirurgico

- Dos (2) Cirujanos cardiovasculares y/o
cardiotoracico

|- Un (1) Anestesidlogo

Documento que garantice que el establecimiento de salud cuenta con:

Un servicio de cirugia cardiovascular que garantice la correcta
realizacion de estos trasplantes y el adecuado seguimiento,
diagndéstico y tratamiento de las eventuales complicaciones de los
pacientes.

Un servicio de terapia intensiva con un equipo de profesionales
especialistas en medicina critica, cardiologia, cardiovascular y
perfusionista con capacidad resolutiva y experiencia en: deteccion,
mantenimiento de donantes cardiacos, manejo de insuficiencia
cardiaca avanzada soporte circulatorio mecanico de corto plazo
que incluya balén de contrapulsacion y/o ECMO (oxigenacion por
membrana extracorpdrea) ademas del profesional que demuestre
su experticia en el manejo del mismo, seguimiento postrasplante
cardiaco inmediato, atencibn de pacientes criticos con
complicaciones postrasplante.

Los servicios de cirugia cardiovascular, medicina interna y terapia

172

Suplemento N° 362 - Registro Oficial



Registro Oficial - Suplemento N° 362 Jueves 27 de julio de 2023

intensiva deberan contar con sectores de internacion con destino
especifico y posibilidad de aislamiento.

- Servicios o equipos de: cardiologia, hemodinamia, hemoterapia y
anatomia patologica con disponibilidad permanente de diagndstico
especializado en patologia cardiaca.

- Un servicio de Infectologia con al menos un profesional en este
campo con experiencia en control y seguimiento de pacientes
inmunosuprimidos.

- Un servicio de anestesiologia con un equipo de profesionales con
experiencia en cirugia cardiovascular en adultos y en pediatricos,
en caso de acreditacion pediatrica.

- Un servicio de Imagenologia que cuente con profesionales
expertos en radiologia, ecografia, eco-doppler, ecocardiografia,
tomografia, angiotomografia y resonancia magnética.

- Laboratorio de analisis clinicos y de alta complejidad (niveles
plasmaticos de drogas inmunosupresoras, antibiéticos, etc.).

- Un servicio de psiquiatria y psicologia con un equipo de
profesionales con experiencia en evaluacién de pacientes de alta
complejidad.

- Un servicio de enfermeria con sus profesionales, con experiencia
en atencion directa a pacientes de alta complejidad.

Los servicios detallados anteriormente deben asegurar la atencion de
24 horas al dia, los 365 dias al ano, los mismos que podran ser
inspeccionados en la segunda fase del proceso de acreditacion.

- Perfil epidemiolégico de morbi-mortalidad del establecimiento de
salud.

- Proyeccion anual de trasplantes a realizarse durante el periodo de
acreditacion.

- Planificacion anual de vacaciones de todos los miembros del equipo
de donacién y trasplante, que garanticen el funcionamiento
permanente del programa.

- Planificacion anual de capacitaciones para los miembros del
equipo, que garanticen, por un lado, el funcionamiento permanente
del programa y por otro, la formacién de nuevos profesionales en
trasplante cardiaco, para los dos afos de acreditacion.

- Listado de los equipos e instrumental quirdrgico a ser usados para
la actividad trasplantoldgica.

- Listado de insumos, materiales y medicamentos a ser utilizados
para la actividad trasplantolégica que incluya la disponibilidad y el
calculo de necesidades anuales y planificacion de compras.

- Planificacion anual de mantenimiento preventivo, correctivo y
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calibracién de los equipos a ser usados en la actividad
trasplantologica.

- Documento que certifique las condiciones para la movilizacion y
logistica del equipo quirurgico de ablacién, en el caso de aceptar
la oferta cardiaca de una ciudad fuera de la que se encuentra el
establecimiento de salud.

- Listado de los examenes serologicos para evaluacion del donante
queofrece el laboratorio institucional, en base de la normativa
vigente. En caso de no contar con la realizacion de este tipo de
examenes adjuntar el convenio con el establecimiento que
realizara dichos examenes.

- Protocolos, que incluya los siguientes temas:

- Etapa de donacién
- Procuracion: Identificacion, evaluacion y mantenimiento del
donante cadavérico
- Ablacion: Cirugia de ablacion cardiaca
Restauraciéon del cadaver

- [Etapa de trasplante
1. Seleccidn y evaluacion pre-trasplante:

a. Procedimiento de recepcion del paciente que viene
transferido o derivado de otro establecimiento de salud
y que tiene una patologia susceptible de trasplante.

b. Seleccién y evaluacion del receptor para inclusiéon en la
lista de espera unica nacional

2. Procedimiento de trasplante

Admisién y evaluacion preoperatoria
Anestesia para trasplante cardiaco

Cardiectomia del receptor

oo oo

Implante cardiaco

3. Fase de seguimiento postrasplante

a. Manejo post operatorio en Cuidados Intensivos y en
sala de hospitalizacién

b. Manejo de complicaciones postrasplante

Inmunosupresiéon

Control, manejo y seguimiento postrasplante en
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consulta externa
7.1.1. 2 Requisitos minimos del talento humano.

El equipo del programa de donacién y trasplante cardiaco debera conformarse
minimo por los siguientes profesionales:

Coordinadores intrahospitalarios de trasplante. — Profesionales de la salud
(calificados y autorizados de ser pertinente) encargados de organizar y
coordinar los operativos de donacion y trasplante con los diferentes
especialistas que participan en los mencionados procesos y asi mismo seran
el contacto entre el establecimiento de salud y el INDOT, durante los
operativos de donacidn y trasplante y sera el responsable de remitir al INDOT
la informacién requerida. El rol de Coordinador Intrahospitalario de Trasplante
no podra recaer sobre ninguno de los médicos especialistas acreditados o
reacreditados dentro del programa de trasplante. (3)

e Un (1) profesional de la salud con titulo de tercer nivel.

Equipo de Procuracion: debera estar conformado por un grupo
multidisciplinario de profesionales calificados en la deteccidon de potenciales
donantes cadavéricos, diagnéstico de muerte encefalica y tratamiento del
donante hasta el momento de la cirugia de ablacion. Estara integrado al menos
por los siguientes profesionales:

e Un (1) Médicoespecialista en Cuidados Intensivos, Anestesiologia o
Emergencidlogo

e Opcional, un (1) Lcdo./a en Enfermeria, Psicologo/a y/o Trabajador/a
Social

El equipo de procuracion debe contar con un lider que puede ser: un
intensivista o emergencidlogo con mayor experiencia en la actividad.

Dentro del equipo de procuracion también se puede acreditar de forma
opcional a licenciado/a de enfermeria, psicoélogo/a y/o trabajadora social para
brindar acompafamiento en la notificaciéon de la donacién a la familia.

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del mismo

establecimiento, los profesionales no deberan anexar la documentacion de

respaldo; se requiere unicamente el listado de los profesionales participantes.
Equipo de trasplante cardiaco: debera estar conformado por un grupo
multidisciplinario de profesionales calificados en trasplante cardiaco y debera
estar integrado al menos por los siguientes profesionales:

e Equipo Clinico

— Un (1) cardidlogo clinico
— Un (1) rehabilitador cardiaco.

175



Jueves 27 de julio de 2023 Suplemento N° 362 - Registro Oficial

— Un (1) cardidlogo hemodinamista
— Un (1) cardiélogo ecocardiografista
— Un (1) Intensivista

— Un (1) Infectdlogo

— Un (1) Psicdélogo/a

— Un (1) Perfusionista

— Un (1) Licenciado/a en Enfermeria

— Un (1) Trabajador/a social
e Equipo Quiruargico:

— Dos (2) cirujanos cardiovasculares y/o cardiotoracico

— Un (1) Anestesidlogo

Los cirujanos acreditados dentro del programa asumiran el rol de cirujano
principal en los procedimientos de ablacion y trasplante, asi como la
responsabilidad de los procedimientos quirurgicos realizados y del equipo
quirurgico en el ambito de su competencia.

Los ayudantes de cirugia en los procedimientos de ablacion y/o trasplante
cardiaco seran designados por el cirujano principal acreditado.

El equipo de trasplante cardiaco contara con un lider que puede ser: un
médico/a cardidlogo o cirujano cardiovascular y/o cardiotoracico de mayor
experiencia en trasplante cardiaco, seleccionado entre los profesionales que
conforman el programa de trasplante.

El establecimiento de salud que solicita la acreditacion o reacreditacion tiene
la libertad de proponer mas profesionales para que conformen el equipo de
donacion y trasplante.

Los profesionales que solicitan la acreditacion deberan presentar la siguiente
documentacion:

e Formulario INDOT 003.CAR “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion
de Profesionales de Programas de Donacion y Trasplante Cardiaco
Adulto y/o Pediatrico” cédigo RG — INDOT-534 , que incluya una foto a
color actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el
profesional y el gerente general o maxima autoridad del establecimiento
de salud que solicita la acreditacion o reacreditacion y anexar:

— Hoja de vida actualizada en donde conste el numero de documento de
identificacion y pasaporte en caso de ser pertinente.

— Documentos que avalan formacion y/o experiencia en donacion y
trasplante cardiaco.
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- Certificado de entrenamiento: debera ser emitido por una
universidad y/o hospital con firmas vy sellos de
responsabilidad.

- Record quirargico y/o clinico: El documento debe estar emitido
oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad por el
hospital que certifica su participacién; el mismo debera
contener el detalle de las cirugias realizadas con las
siguientes especificaciones:

Cirujanos: listado de cirugias, fecha de cirugias, rol (cirujano
principal o ayudante)

Clinicos: numero de atenciones a pacientes, detallando en el
registro la participacion directa y personal en el control y
seguimiento de los pacientes trasplantados.

— Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacién
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma institucion.

— Se realizara la verificacion del registro de titulos profesionales y de la
especialidad en la Senescyt o la entidad que la represente y en el
Ministerio de Salud (MSP).

Los profesionales que solicitan la acreditacion para pertenecer al equipo de
trasplante se comprometen a dedicar tiempo para a la actividad
trasplantolégica de forma preferencial y en concordancia al requerimiento del
programa de donacién y trasplante.

Requisitos especificos de formacién y/o experiencia

Los profesionales de la salud interventores deberan demostrar experiencia
en atencidon a personas en el proceso de donacion y trasplante cardiaco y
presentaran los siguientes documentos:

Cirujanos Cardiovasculares o Cardiotoracicos:

- Titulo de especialista en cirugia cardiovascular o cardiotoracica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP

- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.
(incluida la formacién de postgrado)

- Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo
(1) un afio en un centro con programa de trasplante cardiaco activo,que
realice al menos doce (12) trasplantes cardiacos por afo.

- Record quirurgico que certifique haber participado directamente en

ablaciones e implantes cardiacos humanos, con una certificaciéon detallada

y registrada de su participacién continua en no menos de diez (10)
trasplantes.
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Cardidélogo/a clinico principal:

- Titulo de especialista en cardiologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP

- Documento que certifique dos (2) afos de experiencia en la especialidad.
(incluida la formacion de postgrado)

- Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo
(1) un afio de concurrencia a un servicio o programa de trasplante cardiaco,
que realice al menos doce (12) trasplantes cardiacos por afio.

- Record clinico que certifique haber participado directamente en la atencion
y manejo de al menos diez (10) pacientes trasplantados.

Médico recuperador/ cardiélogo:

- Titulo de especialista en cardiologia o rehabilitacion cardiaca debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP;

- Documento que certifique que acredite dos (2) afios de experiencia en la
especialidad. (incluida la formacion de postgrado)

- Documento que certifique experiencia de un (1) aio en manejo de pacientes
cardiovasculares.

- Documento que certifique experiencia de tres (3) meses en el seguimiento de
pacientes trasplantados cardiacos en un centro con programa de trasplante
cardiaco activo.

Cardidlogo/a hemodinamista:

- Titulo de subespecialista debidamente registrado en la SENESCYT o el ente
que la represente y en el MSP;

- Documento que certifique un (1) afio de experiencia en su subespecialidad
y que incluya en su experiencia la toma de biopsia endomiocardica.

Cardidlogo ecocardiografista:

- Titulo de subespecialista debidamente registrado en la SENESCYT o el ente
que la represente y en el MSP

-  Documento que certifique experiencia de minimo (1) un afio en su
subespecialidad.

Anestesidlogo:

- Titulo de especialista debidamente registrado en la SENESCYT o el ente que
la represente y en el MSP

- Documento que certifique dos (2) anos de experiencia en la practica de
especialidad. (incluida la formacién de postgrado)—

- Documento que certifique experiencia en manejo de pacientes para cirugias
cardiovasculares o cardiotoracicas y/o experiencia en manejo de pacientes
con trasplante cardiaco.

Médico Intensivista:

- Titulo de especialista debidamente registrado en la SENESCYT o el ente que
la represente y en el MSP;
-  Documento que certifique experiencia de dos (2) afios de practica de su
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especialidad. (incluida la formacién de postgrado)

- Documento que certifique experiencia de un (1) afo en manejo de pacientes
con patologias cardiovasculares.

- Documento que certifique experiencia de tres (3) meses en el seguimiento de
pacientes trasplantados cardiacos en un centro con programa de trasplante
cardiaco activo.

Médico infectélogo:

- Titulo de especialista en Infectologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP

- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la practica de la
especialidad. (incluida la formacion de postgrado)

- Documento que certifique experiencia en el control y seguimiento de
pacientes inmunosuprimidos.

Psicélogo/a y Trabajador social:

- Documento que certifique dos (2) afnos de experiencia en la practica
profesional.

Perfusionista:

- Titulo de perfusionista debidamente registrado en la SENESCYT o en la
entidad que la represente y en el MSP.

- Documento que certifique un (1) afo de experiencia en la practica
profesional.

Licenciado en Enfermeria:

- Titulo debidamente registrado en la SENESCYT o el ente que la represente
y en el MSP.

- Documento que certifique experiencia de (3) tres meses en manejo de
pacientes cardiovascular y/o trasplante cardiaco.

El documento que avala la formacién y/o experiencia y/o capacitacion de los
profesionales del equipo debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos de
responsabilidad de la universidad u hospital en donde realizé el entrenamiento,
en caso de ser pertinente incluir el nombre del profesional entrenador.

Si cualquier documento procede de una institucién extranjera, este debe ser
apostillado o legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los
documentos que se encuentren en idioma extranjero deben estar traducidos al
espanol.

La capacitacion debe haberse adquirido con una anterioridad no mayor a cinco
(5) afnos a la fecha de solicitud de la acreditacion.

En caso de que la capacitacion se haya realizado hace mas de cinco (5) anos,

el profesional debera presentar un documento que certifique la practica
asistencial activa en cirugia cardiovascular y/o manejo de pacientes
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cardiovasculares de alta complejidad.

Para los documentos emitidos por establecimientos de salud nacionales, en
los mismos deberan constar el numero de cirugias (record) o de pacientes que
han estado bajo el cuidado directo del solicitante (record), con las
caracteristicas establecidas en parrados anteriores y las firmas del jefe del
servicio y de la maxima autoridad del establecimiento de salud y adjuntar un
certificado emitido por el establecimiento de salud en donde se indique que el
profesional esta apto para realizar los procedimientos de ablacion y trasplante
cardiaco y/o manejo de pacientes con trasplante cardiaco.

7.1.1.4.- Requisitos especificos de talento humano para
acreditacion en el programa de donacién y trasplante cardiaco
pediatrico

Para donacion y trasplante cardiaco pediatrico (menores de 18 afios) el equipo
debera contar con los siguientes profesionales:

Cardidlogo clinico con experiencia en pacientes pediatricos:

- Titulo de especialista en cardiologia y/o cardiologia pediatrica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP

- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.
(incluida la formacion de postgrado)

- Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo
(1) un ano de concurrencia a un servicio o programa de trasplante cardiaco,
que realice al menos doce (12) trasplantes cardiacos pediatricos por afio.

- Record clinico que certifique haber participado directamente en la atencién
y manejo de al menos diez (10) pacientes trasplantados pediatricos.

Cirujano cardiovascular y/o cardiotoracico con experiencia en pacientes

pediatricos:

- Titulo de especialista en cirugia cardiovascular o cardiotoracica debidamente
registrado en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP

- Documento que certifique dos (2) afios de experiencia en la especialidad.
(incluida la formacion de postgrado)

- Documento que certifique haber realizado perfeccionamiento durante minimo
(1) un afio en un centro con programa de trasplante cardiacopediatrico activo,
que realice al menos doce (12) trasplantes cardiacos por afo.

- Record quirdrgico que certifique haber participado directamente en
ablaciones e implantes cardiacos humanos pediatricos, con una certificacion
detallada y registrada de su participacion continua en no menos de diez (10)

- trasplantes pediatricos.

Médico intensivista con experiencia en pacientes pediatricos:

- Titulo de especialista debidamente registrado en la SENESCYT o el ente
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que la represente y en el MSP;

- Documento que certifique experiencia de dos (2) afos de practica de su
especialidad. (incluida la formacion de postgrado)

- Documento que certifique experiencia de un (1) afio en manejo de
pacientes pediatricos con patologias cardiovasculares.

- Documento que certifique experiencia de tres (3) meses en el seguimientode
pacientes trasplantados cardiacos en un centro con programa de trasplante
cardiaco activo.

7.1.1.5 Funciones y obligaciones de la Maxima autoridad del

establecimiento de salud y su equipo de trasplante:

e Maxima autoridad del establecimiento de salud que solicita la
acreditacién debe:

Cumplir y hacer cumplir la normativa vigente y las

resoluciones emitidas por el INDOT.

- Solicitar al INDOT, con 48 horas de anticipacion, y de
manera justificada, la suspension temporal del Programa de
donacion y trasplante cardiaco.

- Asegurar la atencion continua e ininterrumpida durante las
24 horas y todos los dias del afio del programa de donacién
y trasplante.

- Asegurar la atencién y seguimiento en todas las etapas
seleccionadas del programa acreditado, incluido el
abastecimiento continuo de los medicamentos e insumos
utilizados en el programa de trasplante.

- Asegurar y garantizar la continuidad del talento humano

acreditado dentro del programa de trasplante.

e Coordinador Intrahospitalario:

—  Detectar tempranamente y realizar el seguimiento del
potencial donante, en colaboraciéon con los diferentes
servicios hospitalarios.

— Realizar el seguimiento y verificacion de la valoracion del
potencial donante por parte de los especialistas segun lo
establecido en el Protocolo para el Diagnostico vy
Certificacion de la Muerte Encefalica, o del potencial donante
que realizé parada cardiaca sin respuesta a todas las
técnicas de reanimacion cardiopulmonar (RCP).

— Notificar al personal técnico de turno de INDOT para que
realice la consulta de voluntad.

—  Firmar los formularios que correspondan a sus funciones en
las fases del proceso de procuracion.
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Notificar a los familiares del donante sobre la voluntad de
donacidén de o6rganos y/o tejidos. En caso de menores de
edad o de personas con incapacidad absoluta, se
entrevistara con sus padres o a falta de éstos, con su
representante legal para obtener la autorizacion de la
donacion.

Coordinar el proceso de evaluacion y mantenimiento del
potencial donante.

Planear y organizar la logistica para la ablacion de érganos
y/o tejidos, con los equipos de ablacion acreditados o
reacreditados, asi como el acondicionamiento vy
mantenimiento de los érganos y/o tejidos en condiciones de
viabilidad para su implante.

Entregar la documentacién del operativo ejecutado con
firmas de responsabilidad.

Suplemento N° 362 - Registro Oficial

Lider del programa de donacién y trasplante cardiaco:

Cumplir y hacer cumplir al equipo, la normativa vigente y las
resoluciones emitidas por el INDOT.

Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su
cargo garantizando la operatividad del programa acreditado
las 24 horas de los 365 dias del ano;

Garantizar la calidad de la atencion del donante y pacientes
inscriptos en la LEUN para el Programa de trasplante
cardiaco.

El profesional acreditado soélo podra ser lider de un soélo
equipo de donacién y trasplante cardiaco, mientras que si
puede ser integrante de otros equipos de donacién y
trasplante.

El lider podra dirigir a los equipos acreditados de donacion
y trasplante cardiaco en pacientes adultos y pediatricos
simultdaneamente, cuando ambos equipos lleven a cabo la
actividad en una misma institucion.

Notificar al INDOT el cambio de los cronogramas de
vacaciones y capacitaciones con cinco dias de anticipacion.

Profesionales del equipo de donacién y trasplante:

Cumplir la normativa vigente y las disposiciones emitidas por
el INDOT.

Mantenerse en coordinacién con el lider del equipo.

7.1.2 Fase de visita de inspeccién

Para la visita de inspeccidn, la comision de inspeccion seleccionada utilizara el
Formulario 004.CARD; Instrumento de evaluacién para acreditacion de
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establecimientos de salud en donacion y trasplante cardiaco RG-INDOT- 487.

7.1.2.1 Servicios a ser evaluados para pre- trasplante y
seguimiento postrasplante

e Consulta externa: que garantice areas fisicas separadas para la
adecuada atencion a pacientes en el servicio de cardiologia, cirugia
cardiovascular o cardiotoracica. Que ofrezca un servicio garantizado y
atencion preferencial a los pacientes en el programa de trasplante; el
servicio debera prestar atenciéon a pacientes transferidos o derivados
de otros establecimientos de salud.

e Hospitalizacién: area de internacién individual, especifica y con
posibilidad de aislamiento, bafno propio, condiciones que garanticen
una adecuada ventilacion del ambiente. Servicio de didlisis
(hemodialisis y/o dialisis peritoneal).

e |Imagenologia: con ecografo portatil de disponibilidad inmediata ademas
de servicio de radiologia, ecodoppler, tomografia computarizada y
angiografia.

e Anatomia Patolégica: con disponibilidad para el diagndstico
especializado en patologias cardiacas.

7.1.2.2 Servicios para trasplante

e Emergencia: servicio de 24 horas con capacidad de identificacion y
mantenimiento de potenciales donantes y que garantice la atencion
prioritaria al paciente en evaluacion pre-trasplante, en Lista de Espera
Unica Nacional y trasplantado.

e Laboratorio: para analisis clinicos y de alta complejidad, marcadores de
funcion y lesiéon cardiaca, serologia completa para el perfil de donante,
determinaciobn de carga viral y niveles plasmaticos de drogas
inmunosupresoras. El laboratorio debera estar disponible 24 horas los
365 dias del ano.

e Bloque quirurgico y anestesiologia: con posibilidad de uso de dos
quiréfanos, con instrumental quirdrgico para ablacion e implante
cardiaco, equipo de monitoreo, cardioversion, estimulacién eléctrica,
cardiaca y perfusion vascular, respirador portatil, equipo de circulacién
extracorporea, equipo ecocardiografico transesofagico para el
trasplante y un dispositivo de asistencia ventricular mecanica para el
postrasplante cardiaco (balén de contrapulsacién intraadrtico oECMO).

e Cuidados intensivos o area de cuidado en el postrasplante inmediato:
destinada a pacientes en el postoperatorio inmediato o en situacién de
complicacién y riesgo, posibilidad de aislamiento, equipo de eco portatil
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propio del servicio, con la posibilidad de proporcionar terapia de
reemplazo renal (hemodialisis y/o dialisis peritoneal).

e Insumos y medicacion: que garantice la disponibilidad, existencia y
almacenamiento en buenas condiciones de la medicacibn a ser
utilizada en el proceso de donacion y trasplante cardiaco, de acuerdo
al protocolo presentado. Se requiere al menos la siguiente medicacion:
inotropicos, vasodilatadores sistémicos, vasodilatadores pulmonares,
inmunosupresores, terapia inmunoldégica para desensibilizacion y
tratamiento de rechazo.

e Banco de Sangre: poseer el apoyo de centros hematoldégicos que
tengan la capacidad de suministrar componentes sanguineos
irradiados Yy filtrados, las 24 horas del dia.

7.1.2.3 Otros servicios

e Control epidemioldgico: sistema de control a cargo de un meédico
epidemidlogo que realice evaluaciones periddicas de control de
infecciones en areas criticas y cultivos de ambientes.

e Mantenimiento: plan anual que garantice un adecuado control de
mantenimiento preventivo, correctivo y calibracién de los equipos que
seran usados en el programa de donacion y trasplante.

e Derechos y cuidados del paciente: protocolos de observacion vy
cumplimiento de derechos que garantice la atencion prioritaria y el
trabajo institucional con él o la paciente y la familia.

7.1.3 Fase de emision de resolucion

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante cardiaco se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccion de Regulaciéon, Control y Gestion de
Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la
resolucion de acreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos
para realizar donacion y trasplante cardiaco se comunicara por parte de la
Coordinaciéon Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al
establecimiento de salud solicitante la negativa de acreditacion y se
procedera al archivo del expediente.

Posterior a la acreditacion el Establecimiento de Salud recibira
periddicamente visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion

7.2 Reacreditacion

7.2.1 Fase de revision documental

Para la reacreditacion los establecimientos de salud deberan presentar:
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7.2.1.1 Requisitos documentales institucionales necesarios:

e Formulario 001. “Solicitud de acreditacion o reacreditacion”
codigo: RG —INDOT —-270

e Formulario 002.CARD “Requerimientos para Acreditacion o
Reacreditacion del Programa de Trasplante Cardiaco Adulto y/o
Pediatrico” cédigo: RG — INDOT — 376.

e Analisis estadistico de la actividad trasplantolégica realizada
durante los dos ultimos afios de acreditacion, cumplimiento de al
menos el 70% del plan de identificacion de donantes. Se debera
informar: porcentaje de supervivencia de pacientes y de injertos,
incidencia de rechazo; complicaciones postrasplante vy
regularidad en la disponibilidad de medicamentos.

e Los programas que se reacrediten por primera vez deberan haber
evaluado como minimo cinco (5) pacientes para ingreso alista de
espera y haber realizado al menos cuatro (4) trasplante durante
el periodo de acreditacion o cumplir con la proyecciéon anual
presentada en la acreditacion.

e A partir de la segunda reacreditacion, los programas deberan
haber efectuado como minimo tres (3) trasplantes por afio o
cumplir con la proyeccion anual presentada en la acreditacion
anterior.

7.2.1.2 Requisitos minimos documentales del talento humano.

El equipo de trasplante cardiaco que se mantiene en el programa para su
reacreditacion debera presentar:

e Documento con el listado de profesionales del equipo ya
acreditado.

e Formulario INDOT O003.CAR “Solicitud de Acreditacion o
Reacreditacion de Profesionales de Programas de Donacion y
Trasplante Cardiaco Adulto y/o Pediatrico”. codigo RG — INDOT —
534, que incluya una foto a color actualizada; el formulario debe
estar firmado y sellado por el profesional y el gerente general o
maxima autoridad (solo adjuntar la informacién que este
desactualizada).

e Contrato legalizado con la institucién o documento que avale la
relacion contractual con el establecimiento, debidamente
certificado por el departamento de talento humano de la misma
institucion

e Record quirurgico y/o clinico, con listado de cirugias de ablacién
y trasplante (para cirujanos de trasplante) y listado de pacientes
al cuidado y atencién (para meédicos cardidlogos) por cada
profesional.

e Certificado de aprobacion del Curso de Procuracion en el
Proceso de Donacion y Trasplante, impartido por el INDOT, de
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los Coordinadores Intrahospitalarios.

e Los profesionales que se acreditan por primera vez en el
programa deberan adjuntar toda la documentacién descrita enel
numeral 7.1.1.2, del presente instructivo.

7.2.2 Fase de visita de inspeccién

Para la visita de inspeccién, la comisién de inspeccion seleccionada utilizara el
Formulario “Instrumento de evaluacion para acreditacion o reacreditacién de
establecimientos de salud en donacidn y trasplante cardiaco adulto” RG- INDOT-
487.

7.2.3 Fase de emision de resolucion

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos
para realizar donacion y trasplante cardiaco se emitira un informe favorable
de acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestion
de Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la
correspondiente la resolucion de reacreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos
para realizar donacion y trasplante cardiaco se comunicara por parte de la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al
establecimiento de salud solicitante la negativa de reacreditacion y se
procedera al archivo del expediente.

Posterior a la reacreditacion el Establecimiento de Salud recibira
peridodicamente visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.

8. ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y

Células.

9. REFERENCIAS

1. Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células-INDOT. Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células. 2011.

2. Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA.
Reglamento sustitutivo para otorgar permisos de funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario. 2015.

3. Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células-INDOT. Norma técnica de acreditacién, reacreditacion vy
autorizacién para la actividad trasplantolégica en los establecimientos de
salud y servicios de apoyo. 2021.
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10. ANEXOS

1. Formulario 001. “Solicitud de acreditacion o reacreditacion” codigo:
RG —INDOT -270
2. Formulario 002.CARD “Requerimientos para Acreditacion o
Reacreditacion del Programa de Trasplante Cardiaco Adulto y/o
Pediatrico” codigo: RG — INDOT - 376.
3. Formulario INDOT 003.CAR “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion
de Profesionales de Programas de Donacién y Trasplante Cardiaco
Adulto y/o Pediatrico” codigo RG — INDOT-534
4. Formulario004.CARD; Instrumento de evaluacion para acreditacion de
establecimientos de salud en donacion y trasplante cardiaco RG-
INDOT- 487.

Aprobado por:

Dra. Esther Castillo

Coordinadora General

Técnica

Revisado por:

Dra. Daniela Barros

Directora de Regulacién,
Control y gestion de
Calidad

Elaborado por:

Dra Karina Giler

Especialista de
Regulacién 1
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Que,

Que,

Que,

Que,

Resolucion Nro. 88-INDOT-2022

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE DE
ORGANOS,CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-

DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucién de la Republica, establece: "La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincnla al ejercicio de otros derechos, entre ellos el
derecho al agna, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los
ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir-EI Estado garantizard este derecho
mediante  politicas — econdmicas, sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso
permanente, oportuno y sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion
integral de salud, salnd sexnal y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,

¢ficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.";

el articulo 226 de la Constitucion de la Republica, determina: “Las znstituciones del
Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores piiblicos y las personas que
actsien en virtud de una potestad estatal ejerceran solamente las competencias y facultades que les
sean atribuidas en la Constitucion y la ley.  Tendran el deber de coordinar acciones para el
cumplimiento de sus fines y hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la

Constitucion”;

el articulo 227 de la Carta Magna, expresa: “La administracion piblica constituye un
servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad, jerarquia,
desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion, planificacion, transparencia y

evaluacion.”;

el articulo 128 del Codigo Organico Administrativo, manifiesta: “Acto normativo de

cardcter administrativo es toda declaracion unilateral efectnada en ejercicio de una competencia

188



Registro Oficial - Suplemento N° 362 Jueves 27 de julio de 2023

administrativa que produce efectos juridicos generales, que no se agota con su cumplimiento y de forma

directa.”;

Que, el articulo 130 del Coédigo Organico Administrativo, establece: “Las mdximas
autoridades administrativas tiene competencia normativa de cardcter administrativo sinicamente para
regular los asuntos internos del drgano a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea competencia
para la maxima antoridad legislativa de una administracion priblica. La competencia regulatoria de
las actuaciones de las personas debe estar expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos  Tejidos y
Células, manifiesta: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia de trasplantes, a
través de la regulacion de las actividades relacionadas con la obtencion y utilizacion clinica de drganos,
tejidos y células de humanos, ademds de los productos derivados de ellos, incluyendo la promocion,

donacion, extraccion, preparacion, almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”

Que, el articulo 2 de la Ley Ibidem, dispone: "Las disposiciones de la presente Ley son de aplicaciin
obligatoria para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y
trasplante. La presente norma incluye las nuevas pricticas y técnicas que la Antoridad Sanitaria

Nacional reconoce como vinculadas a la implantacion de organos o tejidos en seres humanos.

Que, los literales ¢) del articulo 3 de la Ley ibidem establecen que es responsabilidad
de la Autoridad Sanitaria Nacional:  (...) ¢) Garantizar el acceso a trasplantes para las y los
cindadanos ecuatorianos, y para las y los extranjeros residentes en el pais, que lo requieran y cumplan

con los criterios técnicos y/ o médicos para someterse a los mismos; (...) "

Que, los literales a), b) y ¢) del articulo 4 de la Ley Ibidem, establecen: " a) Altruismo.- Es
la conducta humana que refleja una actitud de servicio voluntaria, manifestando preocupacion o
atencion desinteresada por el otro;  b) Voluntariedad.- Actitud humana que manifiesta libre y
potestativamente, la intencion de participar en el proceso de donacion; <) Gratuidad.- No se podrd
ofrecer ni recibir compensacion econdmica o valorable econdmicamente por la donacion de drganos y/ o

tejidos humanos, por parte del donante o cualquier otra persona natural o juridica; (...)."

Que, el articulo 16 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células, dispone: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacidn y Trasplantes.- Todas
las instituciones, entidades y/o profesionales, que formen parte del Sistema Nacional Integrado de
Donacion y Trasplantes, deberdn contar con la acreditacion respectiva emitida por la Antoridad
Sanitaria Nacional.-Forman parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes: a)
Los hospitales e instituciones del Sistema Nacional de Salud.”; b) Los laboratorios clinicos generales
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de la red de salud y los laboratorios especiales de genética; (...) d) Los profesionales médicos o los
equipos médicos especializados en trasplantesy (...)"

Que, el articulo 19 de la Ley Ibidem, manifiesta: ‘Tos trasplantes de drganos, tejidos y células
solamente podrdn realizarse en hospitales e instituciones de salud que cuenten con la antorizacion de la
Autoridad Sanitaria Nacional. La acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia designada
por la Auntoridad Sanitaria. Los requisitos para la acreditacion serdn determinados por el reglamento

que se expida para el efecto. (...).”,

Que, cl articulo 22 de la ley Ibidem, afirma: “Los actos médicos referidos al proceso de donacion y
trasplantes contemplados en esta Ley solamente podran ser realizades por médicos o equipos
acreditados, para tal efecto, por la Antoridad Sanitaria Nacional y reconocidos por la Secretaria de

Educacion Superior Ciencia y Tecnologia e Innovaciin”

Que, el articulo 47 de la ley Ibidem, dispone: “La Auntoridad Sanitaria Nacional, de acnerdo con
criterios técnicos y cientificos, describira en el respectivo reglamento los componentes anatomicos que
pueden ser objeto de ablaciin”;

Que

-

el articulo 56 de la Ley Ibidem, determina: “Ta Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de
su rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y
controlard la actividad trasplantoligica en la Repitblica del Ecunador. Las funciones y atribuciones
para su funcionamiento, seran las establecidas en el reglamento a la presente Ley.”;

Que, el articulo 57 del mismo cuerpo legal determina que "La entidad o dependencia designada
por la Autoridad Sanitaria Nacional, encargada de ejecutar la politica piblica de donacion y
trasplantes, estard adscrita a dicha Autoridad y gozard de antonomia técnica, administrativa y
financiera. Se sujetard a lo establecido en la presente Ley y su reglamento, velando por su

cumplimiento y promoviendo acuerdos internacionales de cooperacion.”;

Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Donacién y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, se crea al Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de
Organos, Tejidos y Células "INDOT" como entidad adscrita a la Autoridad
Sanitaria Nacional, con autonomia técnica, administrativa, financiera y de gestion,
que entre sus facultades establece, "Articulo.- 3.- Atribuciones y Facultades: 1.
Ser el ejecutor de las politicas priblicas de donacion y trasplantes de drganos, tejidos y células,
dentro del territorio nacional; 2. Coordinar y gestionar la provision de drganos, tejidos y células
para trasplante; 3. Coordinar y gestionar el Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante;
4. Planificar todo lo relacionado con la actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y
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ctlulas; 5. Controlar y regular a las instituciones y hospitales, bancos de tejidos y/o células y a los
profesionales  que desarrollan actividades relacionadas con los procesos de donacion y trasplante de
organos, tejidos y célulasy (...) 12. Normar la actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y
célnlas, inclnida la terapia celular e ingenieria tisular; (...) 16. Autorigar y monitorear los procesos
de investigacion clinica referente a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la
terapia celular e ingenieria tisulary (...)"

Que, el articulo 4 del indicado Reglamento dispone que la acreditacion: “Entiéndase por servicio
de apoyo aquellos que complementan el diagndstico o terapéutica y estan involucrados en la actividad

trasplantoligica y son: Laboratorios de histocompatibilidad e inmunogenética para trasplantes (...).;

Que, cl articulo 7 del indicado Reglamento dispone que la acreditacion: “Es wn proceso que
tiene  como objetivo la evaluacion y garantia piblica de que los procedimientos de donacion y
trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la terapia celular o regenerativa, la ingenieria tisular
) el xenotrasplante, realizados por instituciones, hospitales, bancos de tejidos y/o células y
profesionales, cumplan con lo establecido en la ley, el presente reglamento general y las demdis
resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional y el INDOT. La acreditacion otorgada a
las instituciones, hospitales y profesionales relacionadas con la actividad trasplantoligica serd concedida
para cada drgano, tipo de tejido o aplicacion regenerativa especifico/a de acuerdo al drgano, tejido o
ctlula utilizada, tanto para terapia celular, ingenieria tisular como para el xenotrasplante. La
acreditacion otorgada es piblica por lo gue podrd ser consultada por los usnarios a través de la pag.
Web del Ministerio de Salud y exhiba en la oficina principal de las instituciones, hospitales y bancos
de tejidos y/o célula. 1os requisitos y el procedimiento de acreditacion serdn establecidos por el

INDOT”.

Que, mediante accién de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr.
Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Ditector Ejecutivo del INDOT;

Que, el Estatuto Organico de gestiéon organizacional por procesos del Instituto Nacional de
Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células sobre las Atribuciones y
responsabilidades del Proceso Gobernante expresa en su literales k): “Aprobar las guias,
protocolos y criterios de distribucion y asignacion de drganos, tejidos y células, de conformidad con la
Ley y su reglamentoy(...) m) Emitir resoluciones técnicas de acuerdo a su competencia para regular la
actividad de donacion y trasplante de drganos, tejidos y célnlas”

Que, mediante Resolucion No. 60-INDOT-2021 de 11 de noviembre de 2021, se emitio el

“INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL
PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y
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PEDIATRICO”.

Que, con informe técnico para la emision del “INFORME TECNICO DE ENTREGA

Que,

DEL.  DOCUMENTO  “INSTRUCTIVO DE  ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”, signado con nimero de trazabilidad: RCC-
2022/01-IT-119, de 28 de octubre de 2022, realizado por la Med. Daniela Batros,
Directora de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por Dra Esther
Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante del INDOT; en sus
conclusiones determinan que: “Una vez concluido el proceso de revision, validacion y aprobacion
del “Instructivo de acreditacion y reacreditacion del programa de donacion y trasplante de cornea adulto
y pedidtrico”, se hace la entrega a la mdxima autoridad para su aprobacion.(...) » El “Instructivo de
acreditacion ) reacreditacion del programa de donacion y trasplante de cornea adulto y pedidtrico”
deberd ser publicado en el Registro Oficial.”. Ademas, en su parte pertinente de
recomendaciones determinan que: 1. 1. Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el
presente documento normativo revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad
'y aprobado por la Coordinacion General Técnica. 2. Una vez aprobado el documento, disponer su
difusion, para su aplicacion en todos los establecimientos de salud que realizan donacion y trasplante
de corea. 3. Derogar el “Instructivo de acreditacion y reacreditacion del programa de donaciin y
trasplante de cornea adulto y pedidtrico”, publicado mediante Resolucion Nro. 60-INDOT-2021 y
Registro Oficial Nro. 636 del 09 de febrero del 2022.”%;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2022-0145-M de 1 de noviembre de 2022, 1a
Dra. Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacién y Trasplante
del INDOT, manifest6 al Dr. Eduardo Espinal, Director Ejecutivo del INDOT, que:
“(...)posterior a identificar la necesidad institucional de actualizar ellnstructivo de acreditacion y
reacreditacion del Programa de donacion y trasplante decornea adulto y pedidtrico, se inicia un proceso
de revision y actualizacion del mismo, porparte de Direccion de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad, la actualizacion deldocumento se realizd en conjunto con profesionales especialistas en
oftalmologia, asicomo también con el darea técnica, juridica y Coordinaciones Zonales del INDOT.
En este sentido, hago la entrega del Informe Técnico de entrega del documento "Instructivo de
acreditacion y reacreditacion del Programa de donacion y trasplante de cornea adulto y pedidtrico”,
elaborado por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la
Coordinacion General Técnica, mediante el cunal se entrega el documento normativo para su
aprobacion, publicacion y aplicacion de ser pertinente.”.- El referido memorando es reasignado
por medio del sistema de gestion documental quipux a la Direcciéon de Asesorfa

Juridica para la elaboracion de la presente resolucion; v,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del artienlo 3 del Reglamento General a la Ley
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Orgdnica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células;

RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicaciéon del documento denominado
“INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION DEL PROGRAMA
DE DONACION Y TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”.

Articulo 2.- Disponer que la “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”, sca aplicado con caracter obligatorio por los
integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacién y Trasplante en su ambito de

competencia.

Articulo  3.- Publicar ¢ “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
CORNEA ADULTO Y PEDIATRICO”, en la pagina web del INDOT.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Direccién Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del
INDOT, sera la encargada de elaborar y poner en conocimiento a la/el Ditector Ejecutivo del
INDOT para su aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacion del presente
Instructivo, los mismos que deberan estar publicados en la pagina web del INDOT.

SEGUNDA. - Los establecimientos de salud, servicios de apoyo, sus profesionales de la salud
y/o técnicos involucrados en la actividad trasplantologica, deberan cumplir las disposiciones
establecidas por la ley, su reglamento, la presente norma y demas resoluciones emitidas por el
INDOT; en caso de su inobservancia u omision son consideradas faltas muy graves y seran

sancionadas como tal, conforme lo determinado la Ley.
DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Deroguese la Resolucion No. 60-INDOT-2021 de 11 de noviembre de 2021,
por la que se emitié el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION
DEL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE CORNEA ADULTO Y
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PEDIATRICO”, sus Anexos; y demas normas de igual o menor jerarquia que se

contrapongan.

DISPOSICION FINAL

PRIMERA. - El presente Instructivo y sus respectivos anexos entraran en vigencia a partir de
su suscripcion en el Registro Oficial. Su ejecucion e implementacion estara a cargo de las
Coordinaciones Zonales del INDOT, Direccién Técnica de Provision y Logistica del INDOT,
Banco Nacional de Tejidos y Células del INDOT; vy, la Direccién Técnica de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los diez (10) dias del mes de
noviembre de 2022.

s -\ E P
T3S CLA\RC Firmado electrénicamente por:
%ﬁ@, EDUARDO
o Fon
i g,' MAURICIO
'b"‘_‘ﬁ'n@i." ESPINEL LALAMA
Rt TN

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama
DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS
—INDOT-
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Equipo de elaboracion — actualizacion:

e Maria Esther Castillo Mufioz, Coordinadora General Técnica de Donacion y
Trasplante, INDOT

« Rommy Daniela Barros Dominguez, Directora de Regulacion, Control y Gestion de
la Calidad, Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos Tejidos y
Células, INDOT

Equipo de validacion - Comité técnico asesor:

e Edwin Patricio Almagro Guerrero, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano
principal del equipo de Trasplante de Cdrnea adulto y pediatrico del Instituto
Almagro Centro Especializado.

o Elizabeth Teresa Escalona Leyva, Especialista en primer grado en Oftalmologia,
Lider y cirujana principal del equipo de Donacion y Trasplante de Cornea adulto y
pediatrico del Hospital de Especialidades José Carrasco Arteaga.

e Maria Eugenia Bustamante Zalamea, Especialista de primer grado en oftalmologia,
cirujana del equipo de Trasplante de Cdrnea adulto y pediatrico de
OFTALMOLASER Diagnéstico y tratamiento Oftalmologico CIA. LTDA.

¢ Nancy Dolores Jurado Guano, Master en superficie ocular, cornea, cristalino y
cirugia refractiva, Lider, cirujana principal y ablacionadora del equipo de Donacién
y Trasplante de Cdrnea adulto y pediatrico del Hospital de Especialidades Carlos
Andrade Marin.

e Roberto Emesto Alcivar Viteri, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano
principal del equipo de Trasplante de Cdrnea adulto del Instituto de la Vision.

¢ Robin Alberto Rios Arreaga, Especialista en Oftalmologia, Lider y cirujano principal
del equipo de Trasplante de Cdrnea pediatrico del Hospital de Nifios “Dr. Roberto
Gilbert Elizalde”.

o Teofilo Ernesto Gonzalez Maldonado, Especialista en Oftalmologia, Cirujano del

equipo de Trasplante de Coérnea adulto y pediatrico del Instituto Aimagro Centro
Especializado.
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1. INTRODUCION:

La Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacién y Autorizacion para la actividad
trasplantologica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo emitida
en la Edicion Especial del Registro Oficial 466 del 04 de junio de 2021 regula el
proceso de acreditacion, reacreditacion y autorizacion de los establecimientos de
salud del segundo y tercer nivel de atencion, servicios de apoyo y sus
profesionales de la salud, que realizan actividades trasplantoldgicas de 6rganos,
tejidos y células en el territorio nacional, a fin que los establecimientos, servicios
de apoyo y profesionales de salud acreditados cumplan con altos niveles de
calidad en la ejecucion de esta actividad.

La acreditacién y reacreditacion son procesos voluntarios que nacen del interés
del establecimiento de salud, una vez que han determinado su capacidad técnica,
tecnoldgica y de infraestructura para la realizacién del trasplante, es ejecutado por
la Autoridad SanitariaNacional a través del Instituto Nacional de Donacion y
trasplantes de Organos, Tejidos y Células (INDOT), para verificar el cumplimiento
de estandares de calidad fijados y normados por dicha Institucion.

En la Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacién y Autorizaciéon para la
Actividad Trasplantoldgica en los Establecimientos de Salud y Servicios de Apoyo
se detallan las fases de acreditacion o reacreditacién que son:

— Fase 1: Revision documental
— Fase 2: Visita de inspeccion

— Fase 3: Emision de resolucién

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y
control de la actividad trasplantoldgica del pais, elaboré el presente instructivo que
establece los requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacién y
reacreditacion del programa de donacién y trasplante de cdérnea adulto y
pediatrico; mismo que fue revisado, analizado y validado por la Direccién de
Regulacion, Control y Gestién de la Calidad, Coordinacion General Técnica y
Direccion de Asesoria Juridica, Coordinaciones Zonales — INDOT y Especialistas
en Oftalmologia, obteniendo finalmente el presente documento.

2. ANTECEDENTE

El 11 de noviembre de 2021 se emite el “Instructivo de acreditacion vy
reacreditacion del programa de donacion y trasplante de cornea adulto y
pediatrico”, mediante Resolucion Nro. 60-INDOT-2021.
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En el mes de septiembre de 2022, se inicia un proceso de revision y actualizacion
del documento arriba mencionado por parte de Direccion de Regulacion, Control
y Gestion de Calidad, la actualizacion del documento se realizé en conjunto con
profesionales especialistas en oftalmologia, asi como también con el area técnica,
juridica y Coordinaciones Zonales del INDOT, todo esto con la finalidad de mejorar
el proceso de acreditacion y reacreditacion del programa de donacion y trasplante
de cornea adulto y pediatrico.

3. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que debe cumplir un establecimiento de salud en
infraestructura, equipamiento, tecnologia, insumos, medicamentos y talento humano
para obtener la acreditacion o reacreditacion deun programa de donacion y
trasplante de cérnea adulto y pediatrico, que contribuya a garantizar la calidad de
atencién.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para todos los establecimientos
de salud y sus profesionales, que forman parte del Sistema Nacional Integrado de
Donacién y Trasplantes.

5. MARCO LEGAL

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células

o Reglamento a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células

e Norma Técnica de Acreditacion, Reacreditacion y Autorizacidon para la
actividad trasplantolégica en los Establecimientos de Salud y Servicios de
Apoyo.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablacion: Separacion o extirpacién quirurgica de una parte del cuerpo;
amputacion. (1)
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Equipo de trasplante: grupo interdisciplinario de profesionales con formacion
académica y experiencia certificada en los diferentes procesos relacionados a la
procuracion de organos, ablacion y/o trasplante de érganos, tejidos y células,
calificados por la Autoridad Sanitaria Nacional. (3)

Proceso de trasplante: Acciones realizadas por los profesionales de la salud en
las etapas de: (3)

a) Seleccion del paciente: Incluye la identificacidn del paciente como potencial
receptor y sus evaluaciones periddicas hasta que exista la indicacion
médica de trasplante.

b) Evaluacion pretrasplante: Incluye todas las evaluaciones y examenes
médicos para determinar la aptitud de un paciente como receptor de un
trasplante en un determinado momento.

c) Trasplante: Es el reemplazo, con fines terapéuticos, de componentes
anatomicos en una persona.

d) Seguimiento postrasplante: Comprende controles periddicos después del
trasplanteque debe tener un paciente, pueden ser a corto (primer afio
después del procedimiento) o largo plazo (después de un afio de realizado
el procedimiento).

Permiso de funcionamiento: Documento otorgado por la Autoridad Sanitaria
Nacional a los establecimientos sujetos a control y vigilancia sanitaria que cumplen
con los requisitos para su funcionamiento. (2)

Potencial donante: Toda persona que se encuentre en condiciones de ser
donante de érganos, tejidos y células y que en vida no se haya pronunciado en
contrario.

Procuraciéon: Es el conjunto de actividades relacionadas con la deteccion,
identificacion, evaluacién y mantenimiento de un potencial donante cadavérico;
con el diagnostico y certificacién de muerte, obtencién del consentimiento familiar
o de procurador en el caso de nifio, nifias y adolescentes o de personas que no
pueden expresar su voluntad de acuerdo a la Ley; coordinacion de los equipos de
ablacién, acondicionamiento y mantenimiento de los 6rganos, tejidos y células en
condiciones de viabilidad para su implante. Asi como la asignacion, busqueda y
localizacién de receptores. (1)

Programa de donaciéon y trasplante: conjunto de acciones que incluye la
estructuracion y organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantoldgica para las fases de donacion y
trasplante.
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Programa de trasplante de cérnea adulto: conjunto de acciones que incluye la
estructuracion y organizacién de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantoldgica, que atiende a la poblacion
mayor de 18 afos.

Programa de trasplante de cérnea pediatrico: conjunto de acciones que incluye
la estructuraciony organizacion de talento humano, insumos y medicamentos,
infraestructura, equipamiento, normativa dentro de un establecimiento de salud
para el desarrollo de la actividad trasplantoldogica, que atiende a la poblacion
comprendida entre 0 afios y 17 afios 11 meses, 29 dias.

7. PROCESO PARA ACREDITAQI()N O REACREDITACION EN
EL PROGRAMA DE DONACION Y TRASPLANTE DE
CORNEA ADULTO Y/O PEDIATRICO

El establecimiento de salud que voluntariamente decide obtener una acreditacion
previa a la obtencion de esta, adquiere responsabilidades con el Sistema Nacional
de Salud, entre las que se encuentra:

e Cumplimiento de la normativa que regula la actividad trasplantoldgica
emitida por el INDOT.

e En el caso de ser el unico establecimiento acreditado o reacreditado con
un programa de trasplante de cérnea, asume ademas la responsabilidad
de atencion a todos los ciudadanos con indicacion de trasplante de cornea
y trasplantados independiente del subsistema al que pertenecen.

De igual manera el establecimiento de salud acreditado o reacreditado se
compromete a:

e Cumplir la actividad trasplantolégica en funcién de lo planificado y
aprobado en el proceso de acreditacidn o reacreditacion.

e Garantizar la atencién del programa de manera permanente.
¢ Planificar y cumplir un cronograma de vacaciones y capacitaciones.

Para garantizar el correcto desarrollo de la donacion y trasplante, el
establecimiento que solicita la acreditacion o reacreditacion debe demostrar las
mejores condiciones en los siguientes procesos definidos en un programa de
donacién y trasplante de cornea:
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¢ |dentificacion de pacientes con diagnostico susceptible de trasplante

e Evaluacion pretrasplante

 Ingreso del paciente con indicacion de trasplante a la Lista de Espera
Unica Nacional

e Mantenimiento y actualizaciones del paciente en la Lista de Espera Unica
Nacional

¢ |dentificacion de donantes

e Cirugia de implante

e Seguimiento postrasplante

7.1 Proceso de acreditacion
7.1.1. Fase de revision documental

7.1.1.1 Requisitos documentales institucionales a ser
presentados:

e Formulario 001 “Solicitud de acreditacion o reacreditacion”. Cédigo: RG -
INDOT- 270.

e Formulario 002.COR “Requerimientos para Acreditacion y Reacreditacion
del Programa de Donacion y Trasplante de Cérnea Adulto y/o Pediatrico”.
Cddigo: RG — INDOT - 327.

Este formulario requiere los siguientes documentos anexos:

¢ Copia del permiso de funcionamiento del establecimiento de salud vigente.

o Copia del Registro Unico de Contribuyentes.

e Copia del nombramiento del representante legal o maxima autoridad del
establecimiento de salud.

e Certificacion de contar con un Sistema de Gestion de Calidad emitido por
una empresa, institucion o establecimiento externo o por el area de gestidn
de calidad del establecimiento de salud solicitante o0 un manual de calidad
institucional que contenga:

- Declaraciones documentadas de una politica de calidad y objetivos
de calidad.

— Procedimientos o protocolos (elaborados, implementados,
actualizados y en funcionamiento con sus respectivos registros)

— Documentos de registro y control de sus procesos.
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e Esquema organizacional del equipo de donacién y trasplante que formaran
parte del programa que incluya el detalle de los nombres de los
responsables en cada perfil; de conformidad al siguiente detalle:

= Equipo de Procuracion: (solo si se acredita para donacién)
Lider del equipo de procuracién

Equipo de Procuracién:

- Especialista en Cuidados Intensivos y/o anestesiologia y/o
emergencia y/o médido general

- Psicologa/o y/o Trabajador/a Social (opcional)

Coordinador Intrahospitalario
(1 profesional)

Profesionales ablacionadores

(2 profesionales)

= Equipo de Trasplante de Cérnea

Lider el equipo de trasplante de cérnea

Equipo de Quirdrgico:
- Cirujano/a oftalmdlogo

- Cirujano/a oftalmodlogo en
entrenamiento (opcional)

-Anestesiologo/a (trasplante
pediatrico)
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e Documento que garantice que el establecimiento de salud cuenta con:

— Un servicio de consulta externa en oftalmologia con un equipo de
profesionales con experiencia en cirugias de trasplante de cornea.

— Un servicio de quiréfano de uso preferencial para los
procedimientos de trasplante de cornea.

- Un servicio de anestesiologia con equipo de profesionales con
experiencia en cirugias en adultos; y en pediatricos, en caso de
acreditacion pediatrica.

— Un servicio de enfermeria con sus profesionales, con experiencia
en atencion directa a pacientes con patologias oftalmicas.

— Un servicio de terapia intensiva con un equipo de profesionales
especialistas en medicina critica con capacidad resolutiva y
experiencia en: deteccidén y mantenimiento de donantes. (solo si se
acredita para donacion)

Los servicios detallados anteriormente deben asegurar la atencion de 24
horas al dia, los 365 dias al afio, los mismos que podran serinspeccionados
en la segunda fase del proceso de acreditacion.

e Plan de contingencia para atenciones emergentes en pacientes
postrasplantados. (en caso de no contar con el servicio de emergencia las
24 horas)

o Perfil epidemiolégico de morbi-mortalidad del establecimiento de salud,
relacionado con la actividad a realizar.

¢ Proyeccion anual de trasplantes a realizarse por cada afio de acreditacion.

¢ Planificacion anual de vacaciones de los miembros del equipo de donacion
y trasplante, que garanticen el funcionamiento permanente del programa.

¢ Planificacion anual de capacitaciones para los miembros del equipo.

¢ Plan de estudio/entrenamiento (tedrico — practico) en el caso de acreditar
profesionales en entrenamiento.

e Listado de los equipos e instrumental quirirgico a ser usados para la
actividad trasplantoldgica.

e Listado de insumos, materiales y medicamentos a ser utilizados para la
actividad trasplantologica que incluya la disponibilidad, calculo de
necesidades anuales y planificacién de compras.

¢ Planificacion anual de mantenimiento preventivo, correctivo y calibracion
de los equipos a ser usados en la actividad trasplantolégica.

o Listado de los examenes seroldgicos para evaluacion del donante que
ofrece el laboratorio institucional, en base de la normativa vigente. En caso
de no contar con la realizacion de este tipo de examenes adjuntar el
convenio con el establecimiento que realizara dichos examenes. (solo si
se acredita para donacion)

¢ Protocolo de trasplante de cérnea que incluya los siguientes temas:
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— Etapa de donacion (solo si se acredita para donacion)
1. Procuracién

a. ldentificacion, evaluacion y mantenimiento del donante
cadavérico

2. Ablacion
a. Cirugia de ablacion de tejidos corneal
b. Restauracion del cadaver

— Etapa de trasplante
1. Seleccion y evaluacion pretrasplante:

a. Procedimiento de recepcion del paciente que viene
transferido o derivado de otro establecimiento de salud y
que tiene una patologia susceptible de trasplante.

b. Seleccién y evaluacion del receptor para inclusion en la
lista de espera unica nacional

2. Procedimiento de trasplante
a. Admisidn y evaluacidn preoperatoria
b. Cirugia de trasplante de cornea
c. Descarte de botdn esclero corneal con el formato de acta
del acta de descarte.

3. Fase de seguimiento postrasplante
a. Manejo postoperatorio
b. Manejo de complicaciones postrasplante
c. Control, manejo y seguimiento postrasplante en consulta
externa

7.1.1.2 Requisitos minimos del talento humano.
e Equipo de donacidn

El equipo de donacion, en caso de solicitar acreditacion, debera
conformarse minimo por los siguientes profesionales:

Coordinador intrahospitalario de trasplante. — Profesional de la salud (los
perfiles de los profesionales seran analizados, calificados y autorizados por
el INDOT) que sera el encargado de organizar y coordinar los operativos de
donacidn y trasplante con los diferentes especialistas que participan en los
mencionados procesos y asi mismo sera el contacto entre el establecimiento
de salud y el INDOT, durante los operativos de donacion y trasplante y sera
el responsable de remitir al INDOT la informacién y documentacion
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requerida. El rol de Coordinador Intrahospitalario de Trasplante no podra
recaer sobre ninguno de los médicos especialistas acreditados o
reacreditados dentro del programa de trasplante, los perfiles de los
profesionales seran calificados y autorizados por el INDOT.

- Un (1) profesional de la salud con titulo de tercer nivel.

Equipo de Procuraciéon: debera estar conformado por un grupo
multidisciplinario de profesionales calificados en la deteccidn de potenciales
donantes cadavéricos, en muerte encefdlica y/o para cardiaca,
mantenimiento del donante hasta el momento de la cirugia de ablacién.

Estara integrado al menos por los siguientes profesionales:

- Un (1) Médico especialista en Cuidados Intensivos, Anestesiologia,
Emergencidlogo y/o médico general.
- Un (1) Psicologo/a y/o Trabajador/a Social (opcional)

El equipo de procuracion debe contar con un lider que puede ser el
profesional con mayor experiencia en la actividad.

Dentro del equipo de procuracion también se puede acreditar de forma
opcional a psicologo/a y/o trabajadora social para brindar acompafamiento
en la notificacion de la donacion a la familia.

En el caso de que este equipo esté acreditado en otro programa del mismo
establecimiento, los profesionales no deberan anexar la documentacién de
respaldo; se requiere unicamente el Formulario INDOT 003, “Solicitud de
Acreditacion o Reacreditacion de Profesionales del Programa de donacién
y trasplante de cérnea”. Codigo RG — INDOT — 442.

Profesional ablacionador: Profesional de la salud (los perfiles de los
profesionales seran analizados, calificados y autorizados por el INDOT) que
realizara la ablacién de globos oculares de los donantes identificados en el
establecimiento de salud en coordinacion con el INDOT para la entrega del
tejido ablacionado.
- Dos (2) profesionales
e Equipo de trasplante

El equipo de trasplante de coérnea, debera conformarse minimo por los
siguientes profesionales:
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Un (1) Cirujano/a oftalmologo
e Un (1) Cirujano/a oftalmélogo en entrenamiento (opcional)
¢ Un (1) médico especialista en anestesiologia (trasplante pediatrico)

Los cirujanos acreditados dentro del programa asumiran el rol de cirujano principal
en los procedimientos de ablacion y trasplante, asi como la responsabilidad de los
procedimientos quirurgicos realizados y del equipo quirurgico en el ambito de su
competencia.

Los ayudantes de cirugia en los procedimientos de ablacion y/o trasplante seran
designados por el cirujano principal acreditado.

El equipo de trasplante de cornea contara con un lider que puede ser: un médico/a
oftalmélogo de mayor experiencia en ftrasplante, seleccionado entre los
profesionales que conforman el programa.

El establecimiento de salud que solicita la acreditacion o reacreditacién tiene la
libertad de proponer mas profesionales para que conformen el equipo de donacion
y trasplante. (Los perfiles de los profesionales seran analizados, calificados y
autorizados por el INDOT).

Los profesionales que solicitan la acreditacion deberan presentar la siguiente
documentacion:

— Formulario INDOT 003, “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales del Programa de donacion y trasplante de cornea”. Codigo RG
— INDOT - 442, que incluya una foto a color actualizada; el formulario debe
estar firmado y sellado por el profesional y el gerente general o maxima
autoridad del establecimiento de salud.

— Hoja de vida actualizada en donde conste el numero de documento de
identificacion y pasaporte en caso de ser pertinente.

— Documentos que avalan formacion y/o experiencia en donacion y trasplante
de cornea.

e Certificado de entrenamiento o formacién: debera ser emitido por una
universidad y/o hospital con firmas y sellos de responsabilidad.

e Record quirdrgico y/o clinico: El documento debe estar emitidooficialmente
con firmas y sellos de responsabilidad por el hospital que certifica su
participacion; el mismo debera contener el detalle de las cirugias
realizadas con las siguientes especificaciones:

Cirujanos: listado de cirugias, fecha de cirugias, rol (cirujano principal o
ayudante)

— Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacién
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contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma institucion.

— Se realizara la verificacion del registro de titulos profesionales y de la
especialidad en la Senescyt o la entidad que la represente y en el Ministerio
de Salud (MSP).

Los profesionales que solicitan la acreditacion para pertenecer al equipo de
donacion y trasplante se comprometen a dedicar tiempo para la actividad
trasplantoldgica de forma preferencial y en concordancia al requerimiento del
programa de donacion y trasplante.

7.1.1.3 Requisitos especificos de formacion y/o experiencia

Para obtener la acreditacion los profesionales deberan contar con la siguiente
formacion y/o experiencia:

Médico especialista en oftalmologia:

— Titulo de especialista en oftalmologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

— Documento que certifique 2 afios en la practica de su especialidad. (incluida
la formacion de postgrado).

— Reécord quirargico en donde se indique haber participado en al menos 10
cirugias de trasplante de cornea adulto, especificando numero de cirugias y
rol.

— Experiencia con uno (1) de los siguientes documentos:

e Titulo de subespecialidad en areas relacionadas con trasplante de cornea,
debidamente registrado en Senescyt o entidad que la represente y MSP.

e Certificado de 1 (un) afio de entrenamiento o formacién de una universidad
o establecimiento de salud con plan de estudio, el cual debe ser adquirido
posterior a la obtencion del Titulo de especialista en oftalmologia.

Silos certificados proceden de una institucion extranjera, este debe ser apostillado
o legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los documentos que se
encuentren en idioma extranjero deben estar traducidos al espariol.

La capacitacion y/o experiencia debe haberse adquirido con una anterioridad no
mayor a cinco (5) afos a la fecha de solicitud de la acreditacion para la practica.

En caso de que la capacitacion se haya realizado hace mas de cinco afnos, el
profesional debera presentar un documento que certifique la practica asistencial
en trasplante de cérnea de forma permanente (record quirurgico).

En caso de documentos emitidos por establecimientos de salud nacionales,
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deberan constar el numero de cirugias y rol y las firmas del jefe del servicio y de
la maxima autoridad del establecimiento de salud.

Profesional ablacionador: Profesional de la salud (el perfil de los profesionales
seran analizados, calificados y autorizados por el INDOT) y el mismo debera
certificar experiencia en ablacion de globos oculares y récord quirdrgico en donde
se indique haber participado en al menos 10 ablaciones corneales. Si el
profesional es especialista en oftalmologia no debera presentar dicho documento.

7.1.1.4 Requisitos especificos de talento humano para
acreditacion en el programa de trasplante de cérnea
pediatrico

Para el trasplante de cornea pediatrico (menores de 18 afios) el equipo debera
contar con los siguientes profesionales, ademas de los requeridos para trasplante
de cornea en adultos:

Médico especialista en oftalmologia:

— Titulo de especialista en oftalmologia debidamente registrado en la
SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

— Documento que certifique 2 afios en la practica de su especialidad. (incluida
la formacion de postgrado).

— Reécord quirdrgico en donde se indique haber participado en al menos 10
cirugias de trasplante de cornea adulto y/o pediatrico, especificando numero
de cirugias y rol.

— Documento que certifique experiencia en manejo de pacientes pediatricos.

— Experiencia con uno (1) de los siguientes documentos:

e Titulo de subespecialidad en areas relacionadas con trasplante de cornea,
debidamente registrado en Senescyt o entidad que la represente y MSP.

o Certificado de 1 (un) afio de entrenamiento o formacion de una universidad
o0 establecimiento de salud, con plan de estudio, el cual debe ser adquirido
posterior a la obtencion del Titulo de especialista en oftalmologia.

Médico Anestesidlogo:
- Titulo de especialista en anestesiologia debidamente registrado
en la SENESCYT o el ente que la represente y en el MSP.

- Documento que certifique 2 afios en la practica de su
especialidad.
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7.1.1.5 Funciones y obligaciones de la Maxima autoridad del
establecimiento de salud y su equipo de trasplante:

¢ Maxima autoridad del establecimiento de salud que solicita la acreditacion
debe:

— Cumplir y hacer cumplir la normativa vigente y las resoluciones emitidas por el
INDOT.

— Solicitar al INDOT, con 48 horas de anticipacion, y de manera justificada, la
suspension temporal del Programa de donacion y trasplante de cornea.

— Asegurar la atencion continua e ininterrumpida durante las 24 horas y todos los
dias del afio del programa de donacion y trasplante.

— Asegurar la atencion y seguimiento en todas las etapas seleccionadas del
programa acreditado.

— Asegurar y garantizar la continuidad del talento humano acreditado dentro del
programa de donacion y trasplante.

¢ Coordinador Intrahospitalario: (solo si se acredita para donacion)

— Detectar tempranamente y realizar el seguimiento del potencial donante en
muerte encefalica y/o parada cardiaca, en colaboracién con los diferentes
servicios hospitalarios.

— Realizar el seguimiento y verificacién de la valoracion del potencial donante por
parte de los especialistas segun lo establecido en el Protocolo para el
Diagndstico y Certificacion de la Muerte Encefalica, o del potencial donante
que realiz6 parada cardiaca sin respuesta a todas las técnicas de reanimacion
cardiopulmonar (RCP).

— Notificar al personal técnico de turno de INDOT para que realice la consulta de
voluntad.

— Firmar los formularios que correspondan a sus funciones en las fases del
proceso de procuracion.

— Notificar a los familiares del donante sobre la voluntad de donacion de 6rganos
y/o tejidos. En caso de menores de edad o de personas con incapacidad
absoluta, se entrevistara con sus padres o a falta de éstos, con su
representante legal para obtener la autorizacion de la donacion.

— Coordinar el proceso de evaluacion y mantenimiento del potencial donante con
el equipo de procuracion.

— Planear y organizar la logistica para la ablacion de tejido corneal, con los
equipos de ablacion acreditados o reacreditados.
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— Entregar la documentacion del operativo ejecutado con firmas de
responsabilidad.

o Lider del programa de donacién y trasplante de cérnea:

— Cumplir y hacer cumplir al equipo, la normativa vigente y las resoluciones
emitidas por el INDOT.

— Coordinar las acciones de los integrantes del equipo a su cargo garantizando
la operatividad del programa acreditado las 24 horas de los 365 dias del afo;

— Garantizar la calidad de la atencién del donante y pacientes inscriptos en la
LEUN para el programa de donacion y trasplante de cornea.

— El lider podra dirigir a los equipos acreditados de donacién y trasplante de
cornea en pacientes adultos y pediatricos simultaneamente, cuando ambos
equipos lleven a cabo la actividad en una misma institucion.

— Notificar al INDOT el cambio de los cronogramas de vacaciones y
capacitaciones con cinco (5) dias de anticipacion.

e Profesionales del equipo de donacién y trasplante:

— Cumplir la normativa vigente y las disposiciones emitidas por el INDOT.

— Remitir el Certificado de implante de cérnea en los tiempos establecidos, asi
como el acta de descarte del botdn esclero corneal en caso de ser pertinente.

— Mantenerse en coordinacion con el lider del equipo.
7.1.2 Fase de visita de inspeccion

Para la visita de inspeccidn, la comision de inspeccién seleccionada utilizara el
‘Instrumento de evaluacion para acreditacion de establecimientos de salud en
donacion y trasplante de cérnea adulto y pediatrico” RG-INDOT-330.

7.1.2.1 Servicios que seran evaluados para realizar
evaluacion pretrasplante y seguimiento
postrasplante.

e Consulta externa: Que garanticen areas fisicas y equipadas, separadas para
la adecuada atenciona pacientes en el servicio de oftalmologia, garantizando
la atencion preferencial a los pacientes del programa de trasplante y con
atencion las 24 horas en caso de existir emergencias oftalmologicas. El
servicio debera prestar atencion a pacientes transferidos o derivados de otros
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establecimientos de salud.
7.1.2.2. Servicios a ser evaluados para realizar trasplante

e Blogue quirurgico y anestesiologia: con disponibilidad de un quiréfano, que
garantice el funcionamiento las 24 horas, con instrumental quirdrgico y
funcionamiento que permita la priorizacion de los procedimientos de ablacién
e implante.

¢ (Cuidados intensivos o area de cuidado en el postrasplante inmediato: solo si
se acredita para donacién.

e Insumos y medicacion: debera garantizar la disponibilidad, existencia y
almacenamiento en buenas condiciones de la medicacion a ser utilizada en
el trasplante y postrasplante de cérnea.
7.1.2.3 Servicios administrativos a ser evaluados:

e Mantenimiento: Plan anual que garantice un adecuado control de
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos que seran usados en el
programa de trasplante.

o Derechos del paciente y cuidados del paciente: Protocolos de observacion y
cumplimiento de derechos que garantice la atencion prioritaria y el trabajo
institucional con el paciente y la familia.

7.1.3. Fase de emision de resolucion

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cornea se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestién de
Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la
resolucion de acreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cornea se comunicara por parte de la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento
de salud solicitante la negativa de acreditacion y se procedera al archivo del
expediente.

Posterior a la acreditacion el Establecimiento de Salud recibira periédicamente
visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion.
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7.2 Proceso de reacreditacion

7.2.1 Fase de revision documental
Para la reacreditacion los establecimientos de salud deberan presentar:
7.2.1.1 Requisitos documentales institucionales necesarios:

e Documentos institucionales que hayan sido actualizados o hayan perdido
vigencia durante los afios de acreditacion.

e Formulario 001. “Solicitud de acreditacién o reacreditacién”. Codigo: RG-
INDOT-270.

e Formulario 002.COR “Requerimientos para Acreditacion y Reacreditacion
del Programa de Donacion y Trasplante de Cornea Adulto y/o Pediatrico”.
Caddigo: RG — INDOT - 327.

e Analisis estadistico de la actividad trasplantoldgica realizada durante los
dos ultimos afios de acreditacién. Se debera informar: sobrevida,
incidencia de rechazo y complicaciones postrasplante.

e Los programas que se reacrediten deberan haber cumplido la proyeccion
anual de trasplantes o por lo menos haber realizado una (1) cirugia de
trasplante por afio de acreditacion.

e Los programas que acreditaron a cirujano oftalmélogo en entrenamiento
deberan presentar la aprobacion del Plan de estudio o entrenamiento del
mismo.

7.2.1.2 Requisitos minimos documentales del talento humano:

El equipo de trasplante de cérnea que se mantiene en el programa para su
reacreditacion debera adjuntar:

e Formulario INDOT 003, “Solicitud de Acreditacién o Reacreditacién de
Profesionales del programa de donacién y trasplante de cérnea”. Codigo RG
— INDOT - 442, que incluya una foto a color actualizada; el formulario debe
estar firmado y sellado por el profesional y el gerente general 0 maxima
autoridad del establecimiento de salud.

e Contrato legalizado con la institucion o documento que avale la relacion
contractual con el establecimiento, debidamente certificado por el
departamento de talento humano de la misma institucion.

e Record quirurgico, con listado de cirugias de ablacion y trasplante, sobrevida,
rechazo y complicaciones de cada profesional.

e Los profesionales que se acreditan por primera vez en el programa deberan
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adjuntar toda la documentacion descrita en el numeral 7.1.1.2, del presente
instructivo.

7.2.2 Fase de visita de inspeccion

Para la visita de inspeccion, la comisién de inspeccion seleccionada utilizara el
“‘Instrumento de evaluacién para acreditacion de establecimientos de salud en
donacién y trasplante de cérnea adulto y pediatrico” RG-INDOT-330.

7.2.3 Fase de emision de resolucion

1.- Si el establecimiento de salud cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cérnea se emitira un informe favorable de
acreditacion por parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de
Calidad al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la
resolucion de reacreditacion.

2.- Si el establecimiento de salud no cumple con los requisitos establecidos para
realizar donacion y trasplante de cornea se comunicara por parte de la
Coordinacion Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al establecimiento
de salud solicitante la negativa de reacreditacion y se procedera al archivo del
expediente.

Posterior a la reacreditacién el Establecimiento de Salud recibira periodicamente
visitas de seguimiento y control con y sin previa notificacion

8. ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células.

9. REFERENCIAS

1. Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células-
INDOT. Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos vy
Células. 2011.

2. Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -ARCSA.
Reglamento sustitutivo para otorgar permisos de funcionamiento a los
establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario. 2015.

3. Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células-
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INDOT. Norma técnica de acreditacion, reacreditacién y autorizacién para la
actividad trasplantologica en los establecimientos de salud y servicios de
apoyo. 2021.

10. ANEXOS

1. Formulario 001 “Solicitud de acreditacién o reacreditacion” codigo: RG —
INDOT -270

2. Formulario 002.COR “Requerimientos para Acreditacién o Reacreditacion del
Programa de Trasplante de Cdérnea Adulto y/o Pediatrico” cédigo: RG —
INDOT - 327

3. Formulario INDOT 003.COR “Solicitud de Acreditacion o Reacreditacion de
Profesionales de Programas de Donacion y Trasplante de Cérnea Adulto y/o
Pediatrico” codigo RG — INDOT—442

4. Instrumento de evaluacion para acreditacion de establecimientos de salud en
donacién y trasplante de cornea RG- INDOT- 330.

Nombre Cargo Firma
. . ()b
Revisado y Coordinadora General gAzHdss = g
Dra. Esther Castillo fraroes: MARIA ESTHER
, . e f++ CASTILLO
aprobado por: Técnica S \UNOZ
Directora Técnica de
Elaborado por: | Dra. Daniela Barros | Regulacién Controly %A ROMMY DANTELA
‘1' BARROS DOMINGUEZ
Gestion de Calidad
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Resolucion Nro. 97-INDOT-2022

EL DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTTO NACIONAL DE DONACION Y

Que,

Que,

Que,

Que,

TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS -INDOT-
CONSIDERANDO:

el articulo 32 de la Constitucion de la Republica, establece: "La salud es un derecho
que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el
trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.-
El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales,
culturales, educativas y ambientales, y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion
a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud
sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regird por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.”;

el articulo 226 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, dispone: “Las
instituciones del Estado, sus organismos, dependencias, las servidoras o servidores
publicos y las personas que actiien en virtud de una potestad estatal ejerceran
solamente las competencias y facultades que les sean atribuidas en la Constitucion y
la ley. Tendran el deber de coordinar acciones para el cumplimiento de sus fines y
hacer efectivo el goce y ejercicio de los derechos reconocidos en la Constitucion”;

el articulo 227 de la Carta Magna, expresa: “La administracion publica constituye un
servicio a la colectividad que se rige por los principios de eficacia, eficiencia, calidad,
Jerarquia, desconcentracion, descentralizacion, coordinacion, participacion,
planificacion, transparencia y evaluacion.”;

el articulo 98 del Codigo Organico Administrativo, establece: “Acto administrativo.
Acto administrativo es la declaracion unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la
funcion administrativa que produce efectos juridicos individuales o generales, siempre que
se agote con su cumplimiento y de forma directa. Se expedird por cualquier medio
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Que,

Que,

documental, fisico o digital y quedard constancia en el expediente administrativo”.

el articulo 128 del Codigo Orgénico Administrativo, sefiala; “Acto normativo de
cardcter administrativo.- Es toda declaracion unilateral efectuada en ejercicio de una
competencia administrativa que produce efectos juridicos generales, que no se agota con
su cumplimiento y de forma directa”.

el articulo 1 de la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos  Tejidos y
Celulas, manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia de
trasplantes, a traves de la regulacion de las actividades relacionadas con la obtencion y
utilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos, ademds de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”;

Que, clarticulo 2 dela Ley Ibidem, dispone: "Las disposiciones de la presente Ley son de aplicacion obligatoria

para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas referentes al proceso de donacion y trasplante. La presente
norma incluye las nuevas practicas y técnicas que la Antoridad Sanitaria Nacional reconoce como vincnladas
a la implantacion de drganos o tejidos en seres humanos.”;

Que, los literales c), d), e) y h) del articulo 3 de la Ley ibidem, disponen que es

responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional:  (...) ¢) Garantizar el acceso a
trasplantes para las y los ciudadanos ecuatorianos, y para las y los extranjeros residentes
en el pais, que lo requieran y cumplan con los criterios técnicos y/o médicos para
someterse a los mismos, (...) d) Desarrollar la actividad trasplantologica especialmente
la implantacion de bancos heterdlogos de progenitores hematopoyéticos, bancos de tejidos
asi como unidades de trasplantes en los hospitales del Sistema Nacional de Salud,
principalmente en el sistema publico; e) Desarrollar nuevas técnicas para trasplante, que
sean aprobadas por organismos internacionales a los cuales se encuentra adscrito el pais;
(...) h) Garantizar los recursos necesarios para implementar la politica y el Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes de organos, tejidos y células en todo el pais

()

Que, el literal f) del articulo 5 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos

Tejidos y Células, dice: “Derechos.- Ademas de aquellos establecidos en la Constitucion
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de la Republica y los tratados internacionales vigentes sobre la materia, las y los donantes
y receptores gozardn, dentro de los procesos de donacion, de los siguientes derechos: “(...)
1) A la garantia de que los componentes anatomicos, provenientes de una donacion previa
a su utilizacion, cumplan con todos los requisitos legales y técnicos en cada una de la
etapas del proceso”;

Que, el articulo 6 de la Ley en referencia, dice: “Los drganos, tejidos y células |
independientemente del lugar de su ablacion o extirpacion, una vez obtenidos de acuerdo
a las normas de la presente Ley, son responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional,
incluyendo su adecuado uso.”;

Que, el articulo 16 de la Ley en referencia, dice: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado
de Donacion y Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/o profesionales, que
formen parte del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes, deberdn contar
con la acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional. Forman parte
del Sistema Integrado de Donacion y Trasplantes: (...) e) Los centros de investigacion
cientifica que desarrollan actividades relacionadas con el trasplante de organos, tejidos
ylo ceélulas; (...)"

Que, ¢l articulo 19 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y
Células, prescribe: “Los trasplantes de organos, tejidos y células solamente podran
realizarse en hospitales e instituciones de salud que cuenten con la autorizacion de la
Autoridad Sanitaria Nacional. La acreditacion serd otorgada por la entidad o dependencia
designada por la Autoridad Sanitaria. Los requisitos para la acreditacion serdn
determinados por el reglamento que se expida para el efecto. (...).”,

Que, el articulo 45 de la ley Ibidem afirma que: "El retito de 6rganos, tejidos y/o células de un
cadaver ser realizado por profesionales acreditados. La ablacion de drganos, tejidos y células

se realizara en estricto apego a los protocolos emitidos por la Autoridad Sanitaria Nacional"
Que, el articulo 47 de la ley Ibidem, dispone: “La Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo con criterios

técnicos ) cientificos, describird en el respectivo reglamento los componentes anatimicos que pueden ser objeto de

ablacion”;
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Que, el articulo 53 de la ley Ibidem, dispone: “Células Madre- La Autoridad Sanitaria Nacional
controlard y regulard el uso, investigacion y aplicacion de células madre adultas, provenientes de sangre cordon
umbilical el recién  nacido,  médula  dsea, o cualguier  ofro  componente  anatdmico
adulto de donde se obtenga. Se exclwye la aplicacion de células madres embrionarias y - fetales.
Toda nueva terapia con células madres adultas, no embrionarias ni fetales, que se quieran aplicar en el pais,
deberd  contar con la  aprobacion de la - Autoridad  Sanitaria - Nacional 'y ser  aceptada
por los organismos - mundiales  de salud de los que el Estado  ecnatoriano  sea  part.
La manipnlacion de células madre con fines de investigacion, estard permitida siempre y cnando se cnmpla con
los  signientes  requisitos: a) Exista la  antoriacion  expresa de la - antoridad  competente;
b) No exista fines de lwero; o) Exista el consentimiento informado de la o el donante y la o e
receptor; d) No se trate de células madres embrionarias y fetales; y, e) Los demds que seiiale el respectivo

”,
reglaments.”

Que, el articulo 54 de la Ley Ibidem, establece: “Autorizacion.- Se podra realizar investigacion con ingenieria
tisular, previa antorizacion de la Antoridad Sanitaria Nacional y el auspicio de centros de investigacion

reconocidos.”;

Que, ¢l articulo 55 de la Ley Ibidem, sefala: “Probibicidn.- Se probibe toda actividad que involuere la

utilizacion de células y tejidos humanos que no se encuentren regulada en esta Ley y sus reglamentos.”;

Que

el articulo 560 de la Ley Ibidem, determina: “La Autoridad Sanitaria Nacional, en ejercicio de su

-

rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el efecto, normard, regulard y controlard la
actividad trasplantoligica en la Repiiblica del Ecuador. Las funciones y atribuciones para su funcionamients,

serdn las establecidas en el reglamento a la presente Ley.”;

Que, el Reglamento General a la Ley Organica de Donacion y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células, crea al Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes de Organos,
Tejidos y Células "INDOT" como entidad adscrita a la Autoridad Sanitaria Nacional,
con autonomia técnica, administrativa, financieray de gestion, cuyas competencias y
atribuciones estan dispuestas en el articulo 3, especificamente: " (...) Atribuciones y
Facultades: (...) 11. Conocer, aplicar y ejecutar las disposiciones previstas en la ley, este
reglamento y las resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional, y sancionar
administrativamente su incumplimiento, 12. Normar la actividad de donacion y trasplante
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de organos, tejidos y células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular; 13. Financiar
la procuracion de donantes y ablacion de organos, tejidos y células en las instituciones
privadas y/o publicas, independientemente del lugar donde sean identificados los
donantes, siempre y cuando no sea cubierta por otro financiador; (...) 23. Otras que la
Autoridad Sanitaria Nacional le delegue.”,

Que, el articulo 7 del Reglamento antes citado, prescribe: “Acreditacion.- Es un proceso que
tiene como objetivo la evaluacion y garantia publica de que los procedimientos de
donacion y trasplantes de organos, tejidos y células, incluida la terapia celular o
regenerativa, la ingenieria tisular y el xenotrasplante, realizados por instituciones,
hospitales, bancos de tejidos y/o células y profesionales, cumplan con lo establecido en la
ley, el presente reglamento general y las demds resoluciones que emita la Autoridad
Sanitaria Nacional y el INDOT. La acreditacion otorgada a las instituciones, hospitales y
profesionales relacionadas con la actividad trasplantologica serd concedida para cada
organo, tipo de tejido o aplicacion regenerativa especifico/a de acuerdo al drgano, tejido
o, célula utilizada, tanto para terapia celular, ingenieria tisular como para el
xenotrasplante. La acreditacion otorgada es publica por lo que podra ser consultada por
los usuarios a través de la pagina web del Ministerio de Salud Publica y exhibida en la
oficina principal de las instituciones, hospitales y bancos de tejidos y/o células (...)”;

Que, el articulo 32 de la NORMA TECNICA DE ACREDITACION Y RE ACREDITACION
PARA LA ACTTIVIDAD TRASPLANTOLOGICA EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD Y SERVICIOS DE APOYO, publicada en el Registro Oficial No. 466 de 04 de junio
de 2021, establece: ‘“Tnvestigacion: Los establecimientos de salud y servicios de apoyo acreditados o
reacteditados podrdn realizar investigacion en el ambito de su competencia. ELINDOT antorizard, controlara
) regulard la investigacion en la actividad trasplantoligica; monitoreando los procesos de investigacion clinica y
aplicacion referente a donacion y trasplante de drganos, tejidos y células, incluida la terapia celular ¢ ingenieria

de tejidos.”;

Que, con informe técnico para la emision del “LINEAMIENTO CONFORMACION DEL
COMITE TECNICO ASESOR PARA LA REGULACION Y CONTROL DEL USO,
INVESTIGACION Y APLICACION DE CELULAS MADRE ADULTAS DE SANGRE
CORDON UMBILICAL DEL RECIEN NACIDO, MEDULA OSEA, O DE
CUALQUIER OTRO COMPONENTE ANATOMICO ADULTO DE DONDE SE
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OBTENGA, EXCEPTO CELULAS MADRE EMBRIONARIAS Y FETALES”, signado
con numero de trazabilidad: RCC-2022/11-1T-127 de 15 de noviembre de 2022, realizado pot
la Dra. Karina Giler, Especialista de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT,
revisado y aprobado por la Dra. Esther Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion
y Trasplante del INDOT, en sus conclusiones determinan que: “ Una vez concluido el proceso de
elaboracion y aprobacion del “Lineamiento para la Conformacion del Comité Técnico asesor para la regulacion
'y control del wso, investigacion y aplicacion de células madre adultas de sangre cordin wmbilical del recién
nacido, médula dsea, 0 de cualguier otro componente anatimico adulto de donde se obtenga, excepto células
madre embrionarias y fetales”, se hace la entrega a la maxima antoridad para su - aprobacion.
* EI documento deberd ser publicado mediante resolucion”.- Ademas en su parte pertinente de
recomendaciones determinan que: 1. Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el presente
documento normativo elaborado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por
la Coordinacion General Téenica. 2. Una vez aprobado el documento, disponer su difusion y socializacion,

para su aplicacion.”;

con memotrando Nro. INDOT-CGTDT-2022-0159 de 15 de diciembre de 2022, la Dra.
Esther Castillo, Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del INDOT,
manifest6 al Dr. Eduardo Espinel, Directora Ejecutiva del INDOT, que: (... ), por medio del
presente hago la entrega del de Informe Técnico de entrega del Lineamiento “Conformacion del Comité Técnico
asesor para la regulacion y control del nso, investigacion y aplicacion de células madre adultas de sangre corddn
wmbilical del recién nacido, médnla dsea, o de cnalguier otro componente anatimico adulto de donde se obtenga,
excepto células madre embrionarias y fetales” elaborado por la Direccion Téenica de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica, en el cual se recomsienda a la Direcoidn
Ejecutiva del INDOT : “1. Presentar a la Mdxima Autoridad del INDOT, el presente documento normativo
elaborado por la Direccidn de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion
General Técnica. 2. Una veg aprobado el documento, disponer su difusion y socializacion, para su aplicacion”-
El referido memorando es sumillado Direccion de Asesotfa Juridica para la elaboracion de la

presente resolucion; y,

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articnlo 3 del Reglamento General a la Ley Orgdnica de

Donacién y Trasplante de Organos, Tejidas y Células;
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RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar y autorizar la publicacion del documento denominado “LINEAMIENTO
PARA 1.4 CONFORMACION DEL COMITE TECNICO ASESOR PARA I.A REGULACION
Y CONTROL DEL USO, INVESTIGACION Y APLICACION DE CELULAS MADRE
ADULTAS DE SANGRE CORDON UMBILICAL DEL RECIEN NACIDO, MEDULA OSEA,
0 DE CUALQUIER OTRO COMPONENTE ANATOMICO ADULTO DE DONDE SE
OBTENGA, EXCEPTO CELULAS MADRE EMBRIONARIAS Y FETALES”

Articulo 2.- Disponer que ¢l “LINEAMIENTO PARA I.A CONFORMACION DEL COMITE
TECNICO ASESOR PARA LA REGULACION Y CONTROL DEL USO, INVESTIGACION Y
APLICACION DE CELULAS MADRE ADULTAS DE SANGRE CORDON UMBILICAL
DEL RECIEN NACIDO, MEDULA OSEA, O DE CUALQUIER OTRO COMPONENTE
ANATOMICO ADULTO DE DONDE SE OBTENGA, EXCEPTO CELULAS MADRE
EMBRIONARIAS Y FETALES”, sea aplicado con caracter obligatorio para todo el Sistema
Nacional de Salud y el Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplante en los temas referentes
al proceso de donacion y trasplantes.

Articulo 3.- Publicar ¢l ‘LINEAMIENTO PARA 1A CONFORMACION DEL COMITE
TECNICO ASESOR PARA LA REGULACION Y CONTROL DEL USO, INVESTIGACION Y
APLICACION DE CELULAS MADRE ADULTAS DE SANGRE CORDON UMBILICAL
DEL RECIEN NACIDO, MEDULA OSEA, 0 DE CUALQUIER OTRO COMPONENTE
ANATOMICO ADULTO DE DONDE SE OBTENGA, EXCEPTO CELULAS MADRE
EMBRIONARIAS Y FETALES”, en la pagina web del INDOT.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - La Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, sera
la encargada de elaborar y poner en conocimiento a la/el Director Ejecutivo del INDOT pata su
aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacion del presente Lineamiento, los mismos
que deberan estar publicados en la pagina web del INDOT.
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DISPOSICION DEROGATORIA

PRIMERA. - Derdguese expresamente todo instrumento emitido por el INDOT de igual o menor
jerarquia que se contrapongan al presente Lineamiento.

DISPOSICION FINAL

PRIMERA. - La presente Resolucion entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin petjuicio de
su publicacion en el Registro Oficial. Su ejecucion e implementacion estara a cargo de las
Coordinaciones Zonales del INDOT, Direccion Técnica de Provisién y Logistica del INDOT, Banco
Nacional de Tejidos y Células del INDOT; vy, la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion
de Calidad del INDOT.

Dado y firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los veinte y cinco (25) dias del mes
de noviembre de 2022.

DIRECTOR EJECUTIVO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
DONACION Y TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT

Elaborado por: Revisado por:

Firmado electrénicamente por:

Abg. Santiago Vivanco Mera Abg. Gabriela Reinoso
Analista de Asesorfa Juridica Directora de Asesoria Juridica
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Conformacién del Comité Técnico asesor para la
regulacion y control del uso, investigacién y aplicacion
de células madre adultas de sangre cordén umbilical
del recién nacido, médula 6sea, o de cualquier otro
componente anatémico adulto de donde se obtenga,
excepto células madres embrionarias y fetales

Lineamiento

2022
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Equipo de elaboracion:

e Maria Esther Castillo Muioz, Magister en Salud Publica, Coordinadora General
Técnica de Donacion y Trasplante, INDOT.

e Barros Dominguez Rommy Daniela, Magister en Trastornos del Desarrollo Infantil con
mencion en Autismo, Directora de Regulacién,' Control y Gestién de la Calidad,
Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos Tejidos y Células, INDOT.

e Ana Karina Giler Daza, Maestrante en Salud Publica, Especialista de Regulacion 1,
Instituto Nacional de Donacién y Trasplantes de Organos Tejidos y Células INDOT.
Revisora:

Dra. Linda Arturo Delgado, Coordinadora del Proceso de Atencién de Calidad de
Gestion del Hospital Gineco Obstétrico Isidro Ayora, Miembro de la Comision
Nacional de Bioética en Salud.
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células (INDOT), es
una entidad adscrita al Ministerio de Salud, que tiene por misién ejecutar las politicas
publicas de donacion y trasplante de organos, tejidos y células, asi como la regulacion,
coordinacion, promocion, provision, control, vigilancia y evaluacion de la actividad de
donacidn y trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Ademas es el responsable del fortalecimiento y la coordinacion del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes con los mas altos estandares técnicos, en el marco
del respeto de los principios bioéticos, de equidad y transparencia.

La Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células determina la
rectoria del INDOT para acreditar a los establecimientos de salud y servicios de apoyo
involucrados en la actividad trasplantoldgica en el pais.

Todas las actividades relacionadas con la actividad investigativa de células madre adultas
de sangre cordon umbilical del recién nacido, médula dsea, o de cualquier otro
componente anatomico adulto de donde se obtenga, excepto células madres
embrionarias y fetales estan sujetos a la regulacion y control por parte del INDOT.

2. ANTECEDENTES

La Ley Organica de Donacién Trasplante de Organos, Tejidos y Células, establece:

“Art. 52.- Células hematopoyéticas.- Podran realizarse en el pais los tratamientos con
células progenitoras, no embrionarias ni fetales, hematopoyéticas provenientes de la
médula 6sea, sangre periférica y cordon umbilical para el tratamiento de patologias, cuya
eficacia haya sido comprobada y Ssean debidamente autorizados por la Autoridad
Sanitaria Nacional.

Art. 53.- Células madre.- La Autoridad Sanitaria Nacional controlara y requlara el uso,
investigacion y aplicacion de células madre adultas, provenientes de sangre cordon
umbilical del recién nacido, médula 6sea, o cualquier otro componente anatomico adultode
donde se obtenga. Se excluye la aplicacion de células madres embrionarias y fetales.

Toda nueva terapia con células madres adultas, no embrionarias ni fetales, que se quieran
aplicar en el pais, debera contar con la aprobacion de la Autoridad Sanitaria
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Nacional y ser aceptada por los organismos mundiales de salud de los que el Estado
ecuatoriano sea parte.

La manipulacion de células madre con fines de investigacion, estara permitida siempre
y cuando se cumpla con los siguientes requisitos:

a) Exista la autorizacion expresa de la autoridad competente;

b) No exista fines de lucro;

c) Exista el consentimiento informado de la o el donante y la o el receptor;
d) No se trate de células madres embrionarias y fetales; y,

e) Los demas que sefiale el respectivo reglamento.

Art. 55.- Prohibicién.- Se prohibe toda actividad que involucre la utilizacion de células
y tejidos humanos que no Se encuentren regulada en esta Ley y sus reglamentos.”

El Reglamento a la Ley Orgénica de Donacion Trasplante de Organos, Tejidos y Células,
establece:

‘Art. 3.- Atribuciones y Facultades.- EI INDOT, cumplirda con las siguientes
atribuciones y facultades:

(...) 17. Controlar, reqular y autorizar el uso, investigacion y aplicacion de células madre
provenientes de sangre de cordon umbilical del recién nacido, medula 6sea o cualquier
otro componente anatoémico adulto de donde se obtenga.”

La Norma técnica de acreditacidn, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantologica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo, establece:

“Un servicio de apoyo podra acreditarse o re acreditarse en uno o mas procesos dentro
de la actividad trasplantoldgica, segun su capacidad resolutiva, nivel de atencion y de
complejidad al que pertenece.”

Actualmente se observa con frecuencia la divulgacion y promocién de procedimientos
realizados con células madre sin sustento cientifico verificable, mismos que generan
falsas expectativas y son potencialmente peligrosos para la salud.

EI INDOT a través de su normativa legal vigente, ha manifestado que cualquier uso de
células madre que no sea el trasplante de Células Progenitoras Hematopoyéticas debe
considerarse experimental y su practica debe ser expresamente aprobada por las
autoridades sanitarias.
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En este sentido, el Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células, a traves de la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad
en cumplimiento de sus atribuciones y responsabilidades elabora el presente
documento, mismo que fue revisado y analizado por el equipo técnico del INDOT, la
Direccion de Asesoria Juridica y la Coordinacion General Técnica.

3. MARCO LEGAL

1. Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.

2. Reglamento a la Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células.

3. Norma técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantoldgica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.

4. Reglamento para la aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de
investigaciones observacionales y estudios intervencion.

4. OBJETIVO GENERAL

El presente lineamiento tiene por objeto establecer el procedimiento para la
conformacion del Comité Técnico Asesor para la regulacién y control del uso,
investigacion y aplicacion de células madre adultas de sangre cordon umbilical del
recién nacido, médula dsea, o de cualquier otro componente anatémico adulto de donde
se obtenga, excepto células madres embrionarias y fetales.

5. OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Delinear las actividades, funciones, alcances y limitaciones que debera cumplirel
Comité Técnico Asesor para la regulacion y control del uso, investigacion yaplicacion
de células madre adultas de sangre corddn umbilical del recién nacido, médula 6sea,
o0 de cualquier otro componente anatomico adulto de donde se obtenga, excepto
células madres embrionarias y fetales.
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o Generar documentos con el fin de transmitir en la comunidad nociones basicasy
recomendaciones referidas al uso de células madre con fines de investigacion
cientifica y terapéutica.

6. ALCANCE

El presente Lineamiento es de aplicacion obligatoria para los profesionales miembros
del Comité Técnico Asesor para la regulacion, control del uso, investigacion y aplicacion
de células madre adultas de sangre cordon umbilical del recién nacido, médula dsea o
de cualquier otro componente anatémico adulto de donde se obtenga, involucrada en la
actividad de donacién y trasplante, excepto células madres embrionarias y fetales.

La normativa y autorizaciones generadas por el Comité Técnico Asesor se basaran en
los principios éticos enunciados en los documentos, guias internacionales y en las
declaraciones de derechos humanos; asi como, en cualquier ley o politica nacional
consecuente con esos principios.

Particularmente se fundamentaran en la Constitucién de la Republica del Ecuador, en
el Plan Nacional de Desarrollo, en la Declaracion Universal de los Derechos Humanos,
en la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, en la Declaracion de
Helsinki y en las Buenas Practicas Clinicas.

7. DESARROLLO

7.1 DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Buenas practicas clinicas: (BPC): estandar para el disefio, conduccion, realizacion,
monitoreo, auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporciona
una garantia de que los datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de
que estan protegidos los derechos, la integridad y la confidencialidad de los sujetos en
estudio.

Célula madre: es una célula totipotente/pluripotente o multipotente, capaz de generar
uno o mas tipos de células diferenciadas y que ademas posee la capacidad de
autorrenovacion.
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Célula madre adulta: son células que se encuentran en un tejido determinado de
nuestro cuerpo y generan los tipos de células maduras especificas dentro de ese tejido
u organo, es decir tienen menor grado de diferenciacion.

Célula madre embrionaria: son células indiferenciadas que derivan de la masa celular
interna de embriones en estado de blastocisto. Estas células se caracterizan por su
capacidad de diferenciarse hacia todos los tipos celulares de un individuo.

Células madre hematopoyéticas: son células inmaduras que se puede transformar en
todos los tipos de células sanguineas, como globulos blancos, gldbulos rojos vy
plaquetas. Las células madre hematopoyéticas se encuentran en la sangre periférica,
médula 6sea y sangre de cordon umbilical.

Células madre mesenquimales: poblacion de células multipotentes estromales, no
hematopoyéticas, que tienen su origen en el mesodermo. Este tipo de células se
encuentran en diferentes tejidos adultos (adiposo, médula dsea, sangre periférica) y
neonatales (areas especificas de la placenta y el tejido del cordon umbilical). Son
capaces de diferenciarse en linajes celulares del mesodermo como los son condrocitos,
osteocitos, adipocitos, entre otros.

Comité Técnico Asesor: dérgano asesor del INDOT para el disefio, evaluacion y
monitoreo de politicas publicas para el desarrollo de la investigacion cientifica en
células.

Confidencialidad: obligacion de no revelar a personas no autorizadas, informaciones
que sean propiedad del patrocinador de un estudio o permitan identificar a los sujetos
participantes.

Conflicto de interés: situacion originada cuando una persona puede ser influida en su
juicio por una intencion o un fin diferente al que esta obligado a perseguir, en razon de
su rol o funcién profesional.

Ensayo clinico: investigacion realizada en seres humanos para demostrar la eficacia o
la seguridad de un procedimiento médico en una determinada poblacion. Su disefio es
experimental, y no meramente observacional, porque manipula y modifica en los
distintos sujetos las variables que interesa conocer (medicamentos, procedimientos
terapéuticos, medidas de intervencion o de prevencion...).

Estudio multicéntrico (o ensayo clinico multicéntrico): Estudios controlados que son
proyectados y realizados por diferentes establecimientos cooperantes, realizada por
mas de un investigador para evaluar la dimensién de determinadas variables y
resultados en una poblacion determinada de pacientes.
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Estudios de intervencion: son aquellos en los que la asignacion de una intervencién
0 exposicion de estudio, esta bajo control directo del investigador. Se emplean para
evaluar los efectos de la intervencion como la eficacia de una medida educativa,
conductual, nutricional, ambiental, preventiva o terapéutica.

Investigacion: implica probar una hipétesis, lograr conclusiones y desarrollar o
complementar el conocimiento general. La investigacion se describe generalmente en
un documento formal que establece un objetivo y una serie de procedimientos
disefiados para alcanzarlo

Investigacion biomédica: actividad disefiada para desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable sobre todos los aspectos médicos y de comportamiento
relativos a la salud humana.

Estas investigaciones incluyen: (a) estudios de procesos fisiologicos, bioquimicos o
patolégicos, o de la respuesta a una intervencion especifica -fisica, quimica o
psicoldgica- en pacientes o personas sanas; (b) ensayos controlados de intervenciones
diagndsticas, preventivas o terapéuticas en grandes grupos de personas, disefiados
para demostrar una respuesta especifica generalizable a esas intervenciones contra un
fondo de variacién bioldgica individual; (c) estudios disefiados para determinar las
consecuencias de intervenciones preventivas o terapéuticas especificas para individuos
y comunidades; (d) estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud
en variadas circunstancias y entornos; (e) estudios genéticos; y (f) investigaciones
sociales relacionadas con el campo de la salud

Investigador: persona que lleva a cabo investigaciones en razon de su formacion
cientifica y de su experiencia. Es el responsable de la realizacion de la investigacion. Y
si_ hay un equipo, el investigador responsable del equipo se denomina investigador
principal.

Protocolo de investigacion: documento en el que se describen los objetivos, el disefio,
la metodologia, las consideraciones estadisticas y la organizacién de un estudio.
Generalmente el protocolo también proporciona los antecedentes y fundamentos para
el estudio, pero éstos pueden ser suministrados por otros documentos citados en el
protocolo. El término protocolo puede referirse al protocolo original, a sus sucesivas
versiones y a sus modificaciones 0 enmiendas

En el presente lineamiento se utilizara el termino Terapia Celular, el cual
incluira a las células madre adultas de sangre cordon umbilical del recién
nacido, médula 6sea, o de cualquier otro componente anatémico adulto de
donde se obtenga, excepto células madres embrionarias y fetales
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7.2 DE LA CONFORMACION DEL COMITE TECNICO ASESOR

Se crea el Comité Técnico Asesor, como instancia asesora del Instituto Nacional de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, INDOT, mismo que estara
conformado por un numero de al menos siete (7) personas:

o La Maxima Autoridad del INDOT, o su delegado, quién la coordinara.
o Director de Asesoria Juridica del INDOT, o su delegado.
o Un representante del Ministerio de Salud, o su delegado.
o Tres (3) expertos como maximo de instituciones publicas o privadas.

o Opcional: Profesional de organizaciones internacionales afines al area de
estudio.

Las instancias del comité tendran voz y voto a excepcion de la secretaria técnica, y
seran las siguientes:

o Presidente: Maxima Autoridad del INDOT o su delegado con voz y voto ademas
del voto dirimente.

o Secretaria Técnica: estara siempre ejercida por la Direccion Técnica de
Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, con voz mas no con voto.

o Miembros del Comité Técnico Asesor: Todos los antes sefialados, con voz y
voto.

En caso de no contar los tres (3) expertos, la Maxima Autoridad del INDOT establecera
la conformacion del Comité Técnico Asesor, con la participacién de por lo menos dos
(2) expertos.

Los miembros del Comité suscribiran una declaracién de no tener conflicto de interés
con cada investigacion que analicen y excluirdn su participacion voluntariamente en el
tratamiento de temas en los que pudiese anticipar un conflicto de interés. (Ver Anexo 1)

De considerarlo necesario, el Comité Técnico Asesor decidira cuales instituciones,
profesionales y expertos que considere pertinentes, participaran como apoyo del Comité
(subcomisiones), en funcién de las actividades especificas a desarrollar, luego de
iniciada su participacion.

Estas subcomisiones podran estar integradas por expertos en diferentes disciplinas que
no necesariamente tendran la responsabilidad jerarquica ni seran integrantes del Comité
Técnico Asesor, los cuales contaran solo con voz.
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7.3 DE LAS REUNIONES Y CONVOCATORIAS DEL COMITE TECNICO
ASESOR

El Comité Técnico Asesor se reunira de manera ordinaria una vez al mes o de
manera extraordinaria cuando el INDOT considere necesario, de acuerdo a
demandas o casosespecificos que competan al comité y se efectuara una vez se
realice la convocatoria por parte del INDOT, la cual dara inicio con un quorum minimo
de cinco (5) integrantes.

La convocatoria a las reuniones debera realizarse con minimo ocho (8) dias
calendariode anticipacion a la fecha de la reunion, dicha convocatoria debera estar
acompafada por la correspondiente orden del dia.

Las reuniones seran coordinadas por el/la Secretario/a Técnica/, quien debera:

7.3.1 Iniciar y finalizar las sesiones;

7.3.2 Coordinar y conducir las reuniones que se convoquen, de acuerdo a la
normativa.

7.3.3 Controlar el tiempo y numero de intervenciones de los participantes, segun
se desarrolla la reunion y asegurando la participacion de todos sus
miembros.

7.3.4 Elaborar las convocatorias correspondientes para las reuniones que seran
suscritas por la maxima autoridad.

7.3.5 Remitir la convocatoria y el orden del dia de las reuniones a todos los
miembrosvia electronica.

7.3.6 Mantener actualizado el directorio con contactos necesarios de todos los
miembros del Comité Técnico Asesor y realizar cambios necesarios cuando
estos terminen sus funciones o sean cambiados por alguna razon justificada.

7.3.7 Elaborar actas de los comités realizados y poner en conocimiento de los
miembros. (ver Anexo 2)

7.3.8 Trabajar con la Coordinacion General Técnica, sobre las actividades
realizadas por el Comité Técnico Asesor y presentarlas a la maxima
autoridad del INDOT.

7.4 DE LA FUNCIONES DEL COMITE TECNICO ASESOR

Las funciones del Comité Técnico Asesor, en conjunto con el INDOT, se
encuentran las siguientes:

7.4.1 |dentificar las distintas areas médicas y de otras disciplinas asociadas al
uso, investigacion y aplicacion de terapia celular, que deben ser
reguladas por el Ministerio de Salud y por el Instituto Nacional de
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7.4.2

743

74.4

7.4.5

7.4.6

7.4.7

7.4.8

7.4.9

7.4.10

7.4.11

Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, INDOT,
incluyendo la investigacion basica y clinica, asi como su alcance.

Promover a través de espacios de discusion técnica de alto nivel, la
interaccion multidisciplinaria e intersectorial sobre la materia, que
permita obtener informacién oportuna, a fin de evaluar todo el panorama
sanitario y cientifico que converge en la actualidad, asi como las
perspectivas cientificasa corto, mediano y largo plazo.

Presentar al INDOT las propuestas regulatorias pertinentes y necesarias
enlas areas y actividades asociadas al uso, investigacion y aplicacion de
terapia celular, de acuerdo a los criterios, normas y evidencias
nacionales e internacionales.

Disefiar y proponer estrategias e instrumentos comunicacionales de
informacién, educacion y consejeria que permitan orientar
adecuadamente a la poblacion sobre este tema.

Evaluar los aspectos bioéticos, metodoldgicos y juridicos de los
protocolos de investigacion y aplicacion presentados, respecto a la
terapia celular.

Promover la identificacién y discusion de prioridades de investigacion
de terapia celular, que se presenten.

Propiciar y organizar el asesoramiento externo peridodico de académicos
nacionales sobre el desarrollo de las investigaciones en terapia celular

Aprobar los estudios de investigacion en el ambito nacional que se
efectuen sobre terapia celular, con el analisis del protocolo y Ia
documentacion presentada, asi como el informe de validacion ética
emitido por parte de un Comité de Etica delnvestigacién en Seres
Humanos (CEISH), autorizado por el MSP.

Establecer la pertinencia de la no validacion en el proyecto de
investigacion cuando se incumplan los procedimientos establecidos, en
este caso, el Comité debera comunicar al INDOT a través de un informe
los motivos de lano aprobacidn para la realizacidn de la investigacion.

Analizar y evaluar los informes emitidos por los CEISH respecto a las
investigaciones en curso, a través de un informe técnico mensual.

Asesorar, avalar y coordinar la publicacion de resultados de
investigacionesy todo material bibliografico que surja de las actividades
que se aprueben.
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7.4.12 Asesorar técnica y administrativamente a la autoridad sobre los
convenios a efectuarse entre el INDOT y las universidades,
establecimientos de salud, instituciones publicas y/o privadas para el
desarrollo de la investigacion en terapia celular.

7.4.13 Alertar a la autoridad sobre los riesgos de promocion, oferta y uso de
tratamientos no autorizados con células de origen humano.

7.5 DE LOS PERFILES DE LOS PROFESIONALES EXPERTOS DEL
COMITETECNICO ASESOR

Los especialistas deberan poseer titulo de cuarto nivel y con experiencia en el area
de estudio a tratar, ademas de demostrar autoria o participacion en investigacion
cientificao terapéutica, bioética y/o terapia celular dentro de un instituto, centro o
establecimientode investigacidén publico y/o privado o miembros de Sociedades
Cientificas.

El Comité Técnico Asesor debera ser conformado por especialistas
multidisciplinarios, asi como por integrantes de equipos de salud con o sin
responsabilidad jerarquica a nivel Institucional que reunan las competencias
adecuadas y la voluntad necesaria paracumplir con las funciones detalladas en el
apartado 7.4 del presente lineamiento, y tengan una antigiiedad no menor a 1 afio
de desempefio efectivo en la institucion

7.6 DE LA DOCUMENTACION A SER PRESENTADA POR LOS
EXPERTOSDEL COMITE TECNICO ASESOR

Todos los profesionales especialistas que forman parte del Comité Técnico Asesor,
conforme al anexo 3, deberan presentar:

e Declaracion de conflictos de interés

¢ Hojadevida

¢ Documentos que avalen la experiencia determinada en el apartado 7.5
delpresente documento

o Documento que certifique la relacion contractual con el instituto, centro o
establecimiento de investigacién publico y/o privado
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7.7 DE LA DURACION DEL COMITE TECNICO ASESOR

El Comité Técnico Asesor, estara vigente por un periodo de dos (2) afios,
renovables previa autorizacion del Instituto Nacional de Donacion y Trasplante de
Organos, Tejidos y Células.

Formar parte del Comité Técnico Asesor no representa algun pago o compensacion
economica.

7.8 DE LAS SANCIONES SOBRE LA PROMOCION DE
TRATAMIENTOS NOAUTORIZADOS EN TERAPIA CELULAR

Los estudios de investigacion sobre terapia celular, deberan contar con la
aprobacion yautorizacion del INDOT, conforme la normativa legal y vigente.

Cualquier uso y/o aplicacién de terapia celular, debera estar precedido de una
autorizacion expresa del INDOT conforme la normativa legal y vigente

La utilizacion de terapia celular sin la debida autorizacion es una practica ilegal, que
puede afectar tanto la seguridad, salud y vida de los pacientes en particular, como
a la salud publica en general.

Los actos ilegales seran sancionados conforme lo establece la Ley Organica de
Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células y sus instrumentos vigentes
correspondientes.

7.9 DEL PERiODO DE CREACION E INICIO DE FUNCIONES DEL
COMITETECNICO ASESOR

En un plazo de 3 meses se debera conformar el Comité Técnico Asesor para la
autorizacion de la investigacion y/o uso de cualquier componente anatomico adulto
de donde se obtenga células madre adultas, excepto células madres embrionarias
y fetales.

En un plazo de seis (6) meses a partir de la conformacion del Comité, se debera
presentar una propuesta regulatoria viable para el uso, investigacion y aplicacion
de terapia celular.
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8. ABREVIATURAS

BPC Buenas Practicas Clinicas
CEISH Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos

ICH Conferencia Internacional de Armonizacién (por sus siglas en
inglésInternational Conference of Harmonization)

INDOT |Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y

Células

MSP Ministerio de Salud Publica

9. ANEXOS

¢ Anexo 1 Formulario RG-INDOT-519 “Declaracion de conflicto de intereses
para formar parte del comité técnico asesor”

¢ Anexo 2 Formato RG-INDOT-007 “Acta Reunion”

e Anexo 3 Formulario RG- INDOT-520 “Formulario de documentacion y
compromiso de participacion como experto del comité técnico asesor”

Dra. Esther Castillo
Aprobado por: Coordinadora General
Técnica

Dra. Daniela Barros
Directora  Técnica de
Regulacién,  Control y
Gestion de Calidad
Elaborado por: Dra. Karina Giler
Especialista de Regulacion
Control 'y Gestion de
Calidad.

boAy s Firmado electronicamente por:
p; %0y ROMMY DANIELA

Revisado por: SR BARROS DOMINGUEZ
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Resolucion Nro. 100-INDOT-2023

EL SENOR DIRECTOR EJECUTIVO DEL
INSTITUTO NACIONAL DE DONACION Y TRASPLANTE
DE ORGANOS,CELULAS Y TEJIDOS
-INDOT-
DR. EDUARDO MAURICIO ESPINEL LALAMA

CONSIDERANDO:

Que, ¢l articulo 32 de la Constitucion de la Republica manifiesta que: “La salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacionse vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura
fisica, el trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el
buen vivir.-El Estado garantizara este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales,; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de
salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se
regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad,
calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y
generacional.”;

Que, el articulo 361, Ibidem establece la competencia de la Autoridad Sanitaria Nacional
como ente Rector y responsable de las politicas de salud en el pais, el mismo
textualmente manifiesta: “El Estado ejercerd la rectoria del sistema a través de la
autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de
salud, y normara, regulara y controlara todas las actividades relacionadas con la
salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector”;

Que, el articulo 128 del Cddigo Orgéanico Administrativo, manifiesta que: “Acto
normativo de cardcter administrativo es toda declaracion unilateral efectuada en
ejercicio de una competencia administrativa que produce efectos juridicos generales,

)

que no se agota con su cumplimiento y de forma directa.”;

Que, elarticulo 130 del Codigo Organico Administrativo expresa: “Competencia normativa
de caracter administrativo. Las madximas autoridades administrativas tienen
competencia normativa de cardcter administrativo unicamente para regular los
asuntos internos del organo a su cargo, salvo los casos en los que la ley prevea esta
competencia para la maxima autoridad legislativa de una administracion publica. (...)
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La competencia regulatoria de las actuaciones de las personas debe estar
expresamente atribuida en la ley.”;

Que, el articulo 1 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos y Células,

Que,

-

manifiesta que: “La presente Ley garantiza el derecho a la salud en materia de
trasplantes, a través de la regulacion de las actividades relacionadas con la obtencion
yutilizacion clinica de organos, tejidos y células de humanos, ademas de los productos
derivados de ellos, incluyendo la promocion, donacion, extraccion, preparacion,
almacenamiento, transporte, distribucion y trasplante.”,;

el articulo 2 de la Ley Ibidem dispone que: "Las disposiciones de la presente Ley son
de aplicacion obligatoria para todo el Sistema Nacional de Salud en los temas
referentes al proceso de donacion y trasplante. La presente norma incluye las nuevas
prdcticas y técnicas que la Autoridad Sanitaria Nacional reconoce como vinculadas a
la implantacion de organos o tejidos en seres humanos”;

los literales c), e), y g) del articulo 3 de la Ley ibidem establecen que es
responsabilidad de la Autoridad Sanitaria Nacional: “ (...) ¢) Garantizar el acceso
a trasplantes para las y los ciudadanos ecuatorianos, y para las y los extranjeros
residentes en el pais, que lo requieran y cumplan con los criterios técnicos y/o
médicos para someterse a los mismos; (...) e) Desarrollar nuevas técnicas para
trasplante, que sean aprobadas por organismos internacionales a los cuales se
encuentra adscrito el pais, (...) g) Implementar acciones encaminadas a incrementar

el numero de donantes de organos, tejidos y células en todo el Sistema Nacional de
Salud; (...)";

Que, los literales a), b) y ¢) del articulo 4 de la Ley ibidem establecen que: " a) Altruismo.-

Es la conducta humana que refleja una actitud de servicio voluntaria, manifestando
preocupacion o atencion desinteresada por el otro; b) Voluntariedad.- Actitud
humana que manifiesta libre y potestativamente, la intencion de participar en el
proceso de donacion, c) Gratuidad.- No se podra ofrecer ni recibir compensacion
economica o valorable economicamente por la donacion de organos y/o tejidos
humanos, por parte del donante o cualquier otra persona natural o juridica; (...).";

el articulo 6 de la Ley ibidem dispone que: "Los organos, tejidos y células,
independientemente del lugar de su ablacion o extirpacion, una vez obtenidos de
acuerdo a las normas de la presente Ley, son responsabilidad de la Autoridad

)

Sanitaria Nacional, incluyendo su adecuado uso.”;

Que, el articulo 11, Ibidem, determina que “En ningun caso se facilitaran o divulgaran

informaciones que permitan la identificacion de lao el donante y/o de la o el receptor
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de los organos, tejidos o células, salvo el caso de requerimiento de la funcion judicial,
dentro del ambito de su competencia, o mediante accion de habeas data, cuya
audiencia tendra cardcter reservado. El funcionario que divulgue la informacion
considerada como confidencial por la presente ley, sera inmediatamente destituido sin
perjuicio de las acciones que se puedan iniciar en su contra.”;

Que, el articulo 14 de la Ley ibidem declara que: "No se podra percibir compensacion
economica o de otra indole por la donacion de organos, tejidos y/o células humanos
a favor de la o el donante u otra persona.”;

Que, el articulo 16 de la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y
Células, dispone: “Integrantes del Sistema Nacional Integrado de Donacion y
Trasplantes.- Todas las instituciones, entidades y/o profesionales, que formen parte
del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes, deberan contar con la
acreditacion respectiva emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.-Forman parte
del Sistema Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes: a) Los hospitales e
instituciones del Sistema Nacional de Salud.”; (...) ¢) Los bancos de tejidos y bancos
heterologos de progenitores hematopoyéticos, acreditados por la Autoridad Sanitaria
Nacional. d) Los profesionales médicos o los equipos médicos especializados en
trasplantes; (...)";

Que, el articulo 19 de la Ley ibidem manifiesta que: “Los trasplantes de organos, tejidos y
células solamente podran realizarse en hospitales e instituciones de salud que
cuenten con la autorizacion de la Autoridad Sanitaria Nacional. La acreditacion serd
otorgada por la entidad o dependencia designada por la Autoridad Sanitaria. Los
requisitos para la acreditacion seran determinados por el reglamento que se expida
para el efecto. (...).”;

Que, el articulo 20 de la ley ibidem afirma que: “La Autoridad Sanitaria Nacional sera
solidariamente responsable por los perjuicios que se deriven de la acreditacion de
establecimientos y profesionales que no hubieren cumplido con los requisitos
establecidos en la presente Ley y sus reglamentos.”’;

Que, el articulo 25 de la ley ibidem establece que: “Los drganos, tejidos y/o células seran
distribuidos respetando la Lista de Espera Unica Nacional; y, en casos especificos, en
base de las escalas técnicas adoptadas para cada organo y tejido en particular.”;

Que, el articulo 26 de la ley ibidem afirma que: “Asignacion de componentes anatomicos.-
La Autoridad Sanitaria Nacional, de acuerdo a escalas técnicas, diseriara los
mecanismos operativos para la asignacion de los componentes anatomicos
provenientes de una donacion”;
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Que,

Que

-

Que,

Que,

Que,

Que,

Que,

el articulo 45 de la ley ibidem afirma que: “El retiro de organos, tejidos y/o células
de un cadaver sera realizado por profesionales acreditados. La ablacion de organos,
tejidos y células se realizard en estricto apego a los protocolos emitidos por la
Autoridad Sanitaria Nacional ”’;

el articulo 56 de la Ley ibidem determina que: “La Autoridad Sanitaria Nacional, en
ejercicio de su rectoria, a través de la entidad o dependencia que designe para el
efecto, normara, regulara y controlard la actividad trasplantologica en la Republica
del Ecuador. Las funciones y atribuciones para su funcionamiento, serdn las
establecidas en el reglamento a la presente Ley.”’;

el numeral 12 de articulo 3 del Reglamento a la Ley Organica de Donacion y
trasplante de Organos, Tejidos y Células, determinaque el INDOT tiene la atribucion
y facultad de “Normar la actividad de donacion y trasplante de organos, tejidos y
células, incluida la terapia celular e ingenieria tisular.”;

el articulo 1 de la NORMA TECNICA DE PROCURACION EN DONANTE
CADAVERICO, publicada en el Registro Oficial No. 373 de 22 de noviembre de
2018, establece: "Establecer los procedimientos para la coordinacion, ejecucion,
seguimiento y control del proceso de procuracion, a nivel nacional. ";

el articulo 2 de la norma ibidem, prescribe: "La presente Norma Técnica es de
aplicacion obligatoria para: a) Los establecimientos de salud, servicios de apoyo y
sus profesionales de la salud acreditados o re acreditados. b) Los centros forenses,
establecimientos de salud y profesionales de la salud no acreditados, que
intervengan en el proceso de procuracion. c) Personal técnico del Instituto Nacional

”,

de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células.”;

el articulo 12 de la norma ibidem, establece: "(...) La ablacion de organos y/o tejidos
debera ser realizada por profesionales de la salud acreditados o re acreditados para
el efecto; y/o por el Banco de Tejidos acreditados o re acreditados y sus
profesionales en el caso de tejidos, acorde a su cartera de servicios. En caso que el
establecimiento de salud no cuente con el equipo de profesionales de ablacion esta
actividad la asumird el equipo especializado del INDOT, a través de su Banco
Nacional de Tejidos y Células, mientras se cuente con profesionales acreditados
para el efecto, en los diferentes establecimientos de salud. (...)";

el Estatuto Orgéanico de Gestion Organizacional por Procesos del Instituto Nacional
de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, se establece para los
procesos gobernantes: “Atribuciones y responsabilidades: (...) k. Aprobar las guias,
protocolos y criterios de distribucion y asignacion de organos, tejidos y células, de
conformidad con la Ley y su reglamento; (...) m. Emitir resoluciones técnicas de
acuerdo a su competencia para regular la actividad de donacion y trasplante de
organos, tejidos y células(...)”
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Que,

Que,

Que,

mediante accion de personal No. 152 de 07 de julio de 2022, se nombra al Dr.
Eduardo Mauricio Espinel Lalama como Director Ejecutivo del INDOT”;

mediante documento denominado INFORME TECNICO DE ENTREGA DEL
DOCUMENTO “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION
DE PROFESIONALES PARA ABLACION DE TEJIDO OCULAR EN
DONANTES CADAVERICOS”, con trazabilidad RCC-2023/06-IT-077 de 28 de
junio de 2023 realizado por la Dra. Daniela Barros, Directora de Regulacion Control
y Gestion de Calidad del INDOT y aprobado por la Dra. Maria Esther Castillo,
Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante, en sus conclusiones
establecio: * Una vez concluido el proceso de elaboracion, revision, validacion y
aprobacion del documento “Instructivo de acreditacion y reacreditacion de
profesionales para ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos”, se hace la
entrega a la maxima autoridad para su aprobacion. * La “Instructivo de acreditacion
y reacreditacion de profesionales para ablacion de tejido ocular en donantes
cadavericos” debe ser publicado en el Registro Oficial”. Ademds en su parte de
recomendaciones determind: . Presentar a la Maxima Autoridad del INDOT, el
presente documento normativo revisado por la Direccion de Regulacion, Control y
Gestion de Calidad y aprobado por la Coordinacion General Técnica. 2. Una vez
aprobado el documento, disponer su difusion, para su aplicacion en el Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.”;

con memorando Nro. INDOT-CGTDT-2023-0143-M de 30 de junio de 2023, la Dra.
Maria Esther Castillo Coordinadora General Técnica de Donacion y Trasplante del
INDOT, manifiesta al Director Ejecutivo, que: “(...), hago la entrega del Informe
técnico de entrega del documento “Instructivo de acreditacion y reacreditacion de
profesionales para ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos ", elaborado
por la Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad y aprobado
por la Coordinacion General Técnica, mediante el cual se entrega el documento
normativo para su aprobacion, publicacion y aplicacion de ser pertinente.(...).”;
memorando que es dispuesto mediante comentario de reasignacion del sistema de
gestion documental Quipux realizado por la maxima autoridad a la Direccion de
Asesoria Juridica;

En ejercicio de las facultades establecidas en el numeral 12 del articulo 3 del Reglamento
General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos y Células, y
articulo 130 del Codigo Orgéanico Administrativo esta Autoridad,

RESUELVE:

Art. 1.- Aprobar, autorizar y emitir el documento denominado “INSTRUCTIVO DE

ACREDITACION Y REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA
ABLACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS™ .
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Art. 2.-

Art.3.-

Art. 4.-

Disponer que el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y
REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA ABLACION DE TEJIDO
OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS”, sea aplicado con caréacter
obligatorio para todo el Sistema Nacional de Salud y los integrantes del Sistema
Nacional Integrado de Donacion y Trasplantes.

Publicar el “INSTRUCTIVO DE ACREDITACION Y REACREDITACION
DE PROFESIONALES PARA ABLACION DE TEJIDO OCULAR EN
DONANTES CADAVERICOS” y la presente Resolucion en la pagina web
institucional, y a través del Registro Oficial.

Disponer a la Direccion de Provision y Logistica, Direccion de Regulacion,
Control y Gestion de Calidad, Direccion Técnica de Banco de Tejidos y Células,
y a las Coordinaciones Zonales del INDOT en sus respectivos territorios, la
implementacion y el control del cumplimiento de esta resolucion, de
conformidad  al ~ “INSTRUCTIVO DE  ACREDITACION Y
REACREDITACION DE PROFESIONALES PARA ABLACION DE TEJIDO
OCULAR EN DONANTES CADAVERICOS”.

DISPOSICION GENERAL

PRIMERA. - La Direccion Técnica de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT,
sera la encargada de elaborar y poner en conocimiento al Director Ejecutivo del INDOT para

su aprobacion los anexos que estime conveniente para la aplicacion del presente instructivo,
los mismos que deberan estar publicados en la pagina web del INDOT.

DISPOSICION DEROGATORIA:

PRIMERA. - Deroguese expresamente todas aquellas normas de igual o menor jerarquia,
anexos que se contrapongan al presente instructivo.

DISPOSICION FINAL

El presente instructivo entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su
publicacién en el Registro Oficial.

Dado y Firmado en la ciudad de Quito, Distrito Metropolitano, a los seis (6) dias del mes
de julio de dos mil veintitrés.
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Firmado electrénicamente por:
MARIA ESTHER
CASTILLO MUNOZ

Dr. Eduardo Mauricio Espinel Lalama ]
DIRECTOR EJECUTIVQ DEL INSTITUTO NACIQNAL DE DONACION Y
TRASPLANTE DE ORGANOS, TEJIDOS Y CELULAS - INDOT-
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1. INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células INDOT,
entidad adscrita al Ministerio de Salud Publica, tiene por misién ejecutar las politicas
publicas de donacidn y trasplante de 6rganos tejidos y células, asi como la regulacion,
coordinacién, promocion, provisién, control, vigilancia y evaluacion de la actividad de
donacion y trasplante de 6rganos tejidos y células, en el pais.

El INDOT es responsable del fortalecimiento y la coordinacién del Sistema Nacional
Integrado de Donacion y Trasplantes, sistema que debe mantener altos estandares
técnicos, dentro del marco del respeto a los principios bioéticos, de equidad y
transparencia.

La Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células, determinan la
rectoria del INDOT para autorizar a los hospitales e instituciones de salud y profesionales
para realizar actividades trasplantologicas como son la cirugia de ablacion e implante de
tejidos.

2. ANTECEDENTES

El presente documento instrumentaliza la Norma técnica de acreditacion, reacreditacion
y autorizacion para la actividad trasplantologica en los establecimientos de salud,
servicios de apoyo y profesionales, vigente.

En este sentido, el INDOT en su calidad de ente responsable de la regulacion y control
de la actividad trasplantolégica del pais, elabor6 el presente instructivo el cual establece
los requisitos y requerimientos minimos para obtener la acreditacion como profesionales
ablacionadores de tejido ocular en donantes cadavéricos, mismo que ha sido elaborado
y revisado por la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de la Calidad, Coordinacién
General Técnica, Coordinaciones Zonales INDOT, obteniendo finalmente el presente
documento.

3. OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GENERAL

Regular el proceso de acreditacion y reacreditacion de profesionales para realizar
ablacién de tejido ocular en donantes cadavéricos cumpliendo con los requisitos
técnicos de calidad establecidos en la normativa legal vigente.
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3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

o Establecer los requisitos técnicos y administrativos para la acreditacion y
reacreditacién de profesionales para ablacion de tejido ocular en donantes
cadavericos.

e Determinar las responsabilidades técnicas y administrativas de los profesionales
que realizaran ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos.

4. ALCANCE

El presente instructivo es de aplicacion obligatoria para el Sistema Nacional Integrado de
Donacion y Trasplante y para todos los profesionales acreditados para realizar ablacién
de tejido ocular en donantes cadavéricos.

5. MARCO LEGAL

e Ley Orgénica de Donacién y Trasplante de Organos Tejidos y Células.

¢ Reglamento General a la Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos Tejidos
y Células

e Norma Técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantoldgica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo.

¢ Instructivo de acreditacion y reacreditacion del Programa de donacion y trasplante de
cornea adulto y pediatrico.

6. DEFINICIONES Y CONCEPTOS

Ablacién: Separacién o extirpacion quirurgica de una parte del cuerpo, amputacion.

Acreditacion: Es un proceso que tiene como objetivo la evaluacion y garantia publica de
que los procedimientos de donacion y trasplantes de 6rganos, tejidos y células, incluida
la terapia celular o regenerativa, la ingenieria tisular y el xenotrasplante, realizados por
instituciones, hospitales, bancos de tejidos y/o células y profesionales, cumplan con lo
establecido en la ley, y las demas resoluciones que emita la Autoridad Sanitaria Nacional
y el INDOT.

Actividad trasplantolégica: Entiéndase por actividad trasplantoldgica los procesos
relacionados a donacion y trasplante de 6rganos, tejidos y células.

Médico especialista: Es el profesional de salud que haya obtenido titulo de especialidad
y se encuentre legalmente facultado para ejercer su profesion y que sea el que atiende
directamente al paciente.
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7. PROCESO DE ACREDITACION DE PROFESIONALES PARA
ABLACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES
CADAVERICOS

ElI INDOT creara un registro de profesionales acreditados para realizar ablacion de tejido
ocular en donantes cadavéricos que constara en su pagina web y sera de libre acceso a
la comunidad.

Los profesionales que podran solicitar la acreditacion para ablacion de tejido ocular en
donantes cadavéricos, son los siguientes:

- Especialistas en oftalmologia
- Médicos

- Enfermeras

- Licenciados en laboratorio

- Optdémetras

- Biotecndlogos

Las especialidades o profesiones que no han sido mencionadas en el presente instructivo,
previo a su acreditacion seran analizadas por el equipo técnico del INDOT.

7.1 Proceso de acreditacion

7.1.1 Revision documental

7.1.1.1 Requisitos documentales

Para obtener la acreditacién para los procedimientos de ablacion de tejido ocular en
donantes cadavéricos, los profesionales deberan presentar la siguiente documentacion:

e Formulario 003. “Solicitud de acreditacion y/o reacreditacion de profesionales para
ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos”. RG-INDOT —-566, que incluya una
foto a color actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el profesional
que solicita la acreditacion.

e Hoja de vida actualizada donde conste el numero de documento identidad y/o
pasaporte.

e Documentos que avalan formacién y/o experiencia en ablacién de tejido ocular:

- Certificado de aprobacion del Curso de procuracion en el proceso de donacion y
trasplante del INDOT o Certificado de capacitacion en donacion y trasplante.

Experiencia:

- Certificado de experiencia en ablacion de tejido ocular, el cual debe incluir
obligatoriamente récord quirurgico de haber participado en 10 ablaciones de tejido
ocular, el documento debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos de
responsabilidad del hospital o institucion que certifica su participacion; el mismo
debera contener el detalle de las ablaciones realizadas con las siguientes
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especificaciones: listado de ablaciones, fecha y rol (cirujano principal o primer
ayudante).

- Los especialistas en oftalmologia no deberan certificar experiencia, unicamente el
titulo de especialidad.

e Se realizara la verificacion del registro de titulos profesionales y de la especialidad en
la Senescyt o la entidad que la represente y en el Ministerio de Salud (MSP) de ser
pertinente.

El documento que avala la formacion y/o experiencia y/o capacitacion de los profesionales
debe estar emitido oficialmente con firmas y sellos de responsabilidad de la universidad,
hospital y/o institucion en donde realiz6 el entrenamiento, en caso de ser pertinente incluir
el nombre del profesional entrenador.

Si cualquier documento procede de una institucion extranjera, este debe ser apostillado
o legalizado en su pais de origen y/o en este pais. Todos los documentos que se
encuentren en idioma extranjero deben estar traducidos al espafiol.

Para los documentos emitidos por establecimientos de salud e instituciones nacionales,
en los mismos deberan constar el nimero de ablaciones (récord), con las caracteristicas
establecidas en parrafos anteriores, con firmas de responsabilidad e indicar que el
profesional esta apto para realizar los procedimientos de ablacion.

7.1.2. Fase de emision de resolucion

¢ Si el profesional cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacién de tejido
ocular en donantes cadavéricos se emitira un informe favorable de acreditacion por
parte de la Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad al Director Ejecutivo
del INDOT, y se elaborara la correspondiente la resolucion de acreditacion.

e Si el profesional no cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacién de
tejido ocular en donantes cadavéricos se comunicara por parte de la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al profesional solicitante la negativa de
acreditacion y se procedera al archivo del expediente.

7.2 Proceso de reacreditacion

7.2.1 Fase de revision documental

Para la reacreditacion los profesionales de salud deberan presentar

e Formulario 003. “Solicitud de acreditacion y/o reacreditacion de profesionales para
ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos”. RG-INDOT — 566, que incluya
una foto a color actualizada; el formulario debe estar firmado y sellado por el
profesional que solicita la reacreditacion.
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e Reécord quirurgico de las ablaciones realizadas.

e Si el profesional después de los cinco afios de acreditacion, solicita una nueva
acreditacion la Coordinacién Zonal — INDOT, debera verificar que el profesional ha
entregado los formularios correspondientes al proceso de procuracion de tejido ocular
en los tiempos establecidos, en caso de no cumplir no se otorgara la nueva
acreditacion.

7.2.2 Fase de emision de resolucion

o Si el profesional cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacion de tejido
ocular en donantes cadavéricos se emitira un informe favorable de reacreditacion por
parte de la Direccién de Regulacién, Control y Gestion de Calidad al Director Ejecutivo
del INDOT, y se elaborara la correspondiente la resolucién de reacreditacion.

e Si el profesional no cumple con los requisitos establecidos para realizar ablacién de
tejido ocular en donantes cadavéricos se comunicara por parte de la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente de forma oficial al profesional solicitante la negativa de
reacreditacion y se procedera al archivo del expediente.

8. VIGENCIA DE LA ACREDITACION DE PROFESIONALES PARA
ABLACION DE TEJIDO OCULAR EN DONANTES
CADAVERICOS

La acreditacion otorgada a los profesionales tendra una duracién de 5 afios, caducando
su vigencia automaticamente, salvo que se procediere a su reacreditacion.

9. RESPONSABILIDADES

9.1. Responsabilidades del profesional acreditado para ablacién de tejido
ocular en donantes cadavéricos

e Los profesionales acreditados para ablacién de tejido ocular podran apoyar en los
procedimientos de ablacion de tejido ocular de donantes cadavéricos en
establecimientos publicos y privados, previa coordinacién y autorizacion por el INDOT.

e Realizar la evaluacion del donante, notificacion y entrevista familiar previo al
procedimiento de ablacion.

e Llenado y firma de los formularios correspondientes respecto al proceso de
procuracién en donantes cadavéricos, asi como del procedimiento de ablacién
realizado.

¢ Entrega del tejido ocular ablacionado al Banco de tejidos acreditado o la Coordinacion
Zonal INDOT correspondiente.
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Entrega de los formularios originales utilizados en el proceso de procuracion de tejido
ocular a la Coordinacion Zonal INDOT correspondiente, 72 horas posteriores al
proceso de procuracion.

9.2. Responsabilidades de la Coordinaciéon Zonal INDOT

10.

11.

Registro del potencial donante de tejido ocular identificado por profesional
ablacionador de tejido ocular acreditado en el SINIDOT.

Coordinacion de la hora y fecha de ablacion del tejido ocular.

Coordinacion de la logistica de movilizacion del tejido ocular ablacionado hacia los
Bancos de tejidos acreditados.

PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION DE
PROFESIONALES PARA ABLACION DE TEJIDO OCULAR EN
DONANTES CADAVERICOS

El profesional de salud debera remitir los documentos para la acreditacion y/o
reacreditacion en ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos a la Coordinacion
Zonal — INDOT correspondiente.

La Coordinacién Zonal — INDOT correspondiente procedera a revisar que la
documentacion de los profesionales se encuentre completa y emitira un informe de
revision documental a la Direccion de Regulacidon, Control y Gestion de Calidad,
recomendando continuar con el proceso acreditacion y/o reacreditacién de
profesionales para ablacién de tejido ocular en donantes cadavéricos.

Si la documentacion no esta completa la Coordinacion Zonal - INDOT
correspondiente, enviara por via oficial las observaciones al profesional, quien tendra
72 horas para subsanar dichas observaciones, de lo contrario se archivara el tramite.
La Direccion de Regulacion, Control y Gestion de Calidad del INDOT, revisara la
documentacién remitida por la Coordinacion Zonal — INDOT, si la misma se encuentra
completa, elaborara informe favorable de acreditacién y/o reacreditacion del
profesional al Director Ejecutivo del INDOT, y se elaborara la correspondiente la
resolucién de acreditacion y/o reacreditacion.

Si la documentacion no esta completa o correcta la Direccién de Regulacion, Control
y Gestién de Calidad, enviara las observaciones a la Coordinacion Zonal — INDOT,
para el tramite correspondiente con el profesional de salud, en caso de no subsanar
las observaciones se procedera al archivo del expediente.

Si el profesional después de los 5 afios de acreditacion, solicita reacreditacion, la
Coordinacion Zonal — INDOT correspondiente debera verificar que el profesional ha
entregado los formularios del proceso de procuracion de tejido ocular en los tiempos
establecidos, en caso de no cumplir no se otorgara la reacreditacion.

ABREVIATURAS

INDOT: Instituto Nacional de Donacion y Trasplantes
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SINIDOT: Sistema Nacional Informatico de Donacién y Trasplante

12. REFERENCIAS

e Ley Organica de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Célulgs. 2011.
¢ Reglamento General a Ley Organica de Donacion y Trasplante de Organos, Tejidos

y Células. 2012

e Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células-INDOT.
Norma técnica de acreditacion, reacreditacion y autorizacion para la actividad
trasplantolégica en los establecimientos de salud y servicios de apoyo. 2021.

e Instituto Nacional de Donacién y Trasplante de Organos, Tejidos y Células-INDOT.
Instructivo de acreditacion y reacreditacion del Programa de donacion y trasplante de

cornea adulto y pediatrico. 2022.

13. ANEXOS

e Formulario 003. “Solicitud de acreditacion o reacreditacion de profesionales para
ablacion de tejido ocular en donantes cadavéricos”. RG-INDOT — 566.

NOMBRE CARGO FIRMA
Revisado y Dra. Esther Coordinadora General _ ,
aprobado por: Castillo Técnica $T3CASTILLO MUNOZ
Directora Técnica de
Dra. Daniela y
Elaborado por: Regulacién, Control y
Barros

Gestion de Calidad
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